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DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CED:
1- Antecedentes:

Historicamente, los Comités de Etica son creados por leyes o decretos, o
cuando por necesidad los profesionales de un hospital propician su formacion.

Es asi como surge en 1988 nuestro comité, en donde un grupo del equipo de
salud, preocupados por la aparicion de nuevos conflictos, se reunen formando
un grupo de trabajo para discutir los problemas desde una vision bioética.

Posteriormente es convalidado como Comité de Etica Clinica por una
disposicion interna de la direccion del Hospital en 1993 (N°162 / 1993) Lo
integran desde el inicio distintos profesionales del equipo de salud y el capellan
del Hospital.

En noviembre de 1996 el Congreso sanciona la Ley N° 24.742 sobre las
funciones e integracion de los Comités Hospitalarios de Etica

Esta Ley determina entre otros aspectos:
-la funcidén de asesoramiento de los comités,
-su integracion multidisciplinaria,

-sefiala que sus resoluciones no son vinculantes en las consultas clinicas, pero
si lo son en los dictamenes sobre los protocolos de investigacion

La funcion evaluativa se desarrolla fundamentalmente desde el afio 2003, afio
en el que el Gobierno de la Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires reglamenta,
bajo el nimero 1914/03, que todos los protocolos de investigacion que
incluyan seres humanos deberan ser aprobados por el Comité de Bioética. Es
por eso que se crea el Subcomité de investigacion o Comité de Revision
Institucional, dentro de este Comité. La presentacion de dichos protocolos es
obligatoria y el dictamen es vinculante.

El Comité realiza funciones educativas:
Ateneos docentes para que se reflexione acerca de dilemas éticos
Organizacion de jornadas y cursos

En concordancia con esta actividad, el Comité organiza las primeras Jornadas
de Bioética en Pediatria en el pais en 1994 y otras de actualizacion en 1999 y
en el aflo 2006 y 2007; también participa de las Jornadas Hospitalarias del afio
2013.



En el afio 2009 se emite la Ley 3301/09 (CABA) que separa al Comité de Etica
en Investigacion (CEI) del Comité de Etica Clinica refiriéndo, ademas, la
constitucion del Comité Central de Etica (CCE). El Decreto Reglamentario de
la Ley 3301/09 (Dec 058/11) aclara en el articulo 16 que aquellos efectores
que cuenten con Comités de Etica en Investigacién conformado deberan
adecuarse a lo establecido en la Ley N° 3301/09 y a los procedimientos
enumerados en las "Guias Operacionales para Comités de Etica que evaltan
investigacion biomedica” de la Organizacion Mundial de la Salud (TDR/PRD
2000 y actualizaciones).

Por Disposicion N° 152/ DGOIN/ 2012 la Directora General de Docencia e
Investigacion del Ministerio de Salud (MSGC) del Gobierno de la Ciudad de
Buenos Aires (GCBA), en el marco de sus competencias, dispone la
acreditacion del CEI por el plazo de 3 afios. En el afio 2018 el CEI procede a
la segunda acreditacion.

El Comité se encuentra registrado en el Registro Nacional de Investigaciones
en Salud (RENIS) bajo el N° 25 y ante el Comité Central de Etica (CCE) del
del MSGC bajo el N° 34.

Como consecuencia de la actividad desarrollada en forma ininterrumpida
desde su creacion, el 15 de septiembre de 2018 se lleva a cabo la reunion N°
1000 del CEIL.

2-Proposito y Alcances:

Proposito: El CEI tiene a su cargo la revision ética y cientifica, la aprobacion
y seguimiento de las investigaciones con el fin de proteger la dignidad,
identidad, integridad y bienestar de los sujetos y el respeto de sus derechos
humanos y libertades fundamentales, en todo el proceso de investigacion
clinica.

Alcances: Se halla comprendida, dentro de sus incumbencias, toda
investigacion en salud humana, lo que se refiere a cualquier actividad de las
ciencias de la salud que involucre la recoleccion sistematica o el analisis de
datos con la intencion de generar nuevo conocimiento, en la que se expone a
seres humanos a observacion, intervencion u otro tipo de interaccion con los
investigadores, sea de manera directa o a traves de la alteracion de su ambiente,
o por medio de la recoleccion o el uso de material biologico o datos personales
u otro tipo de registro.

Con el fin de evitar que se impongan a la préactica habitual de la medicina o la
epidemiologia las reglas y procedimientos creados en las ultimas décadas para
proteger a los participantes de las investigaciones, es importante definir que,
convencionalmente, “investigacion” se refiere a aquellas actividades diseniadas
para desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable.



Tal conocimiento consiste en teorias, principios o relaciones, o la acumulacion
de informacion en la cual éstos se basan, que pueden corroborarse por métodos
cientificos de observacion y de inferencia. En el caso de la practica médica, un
profesional podria modificar un tratamiento convencional para producir un
mejor resultado para un paciente; sin embargo, esta variacion individual no
produce conocimiento generalizable; por lo tanto, tal actividad se relaciona
con la préactica y no con la investigacion.

De la misma manera, los estudios observacionales llevados a cabo por o en
conformidad con las autoridades sanitarias, tales como la vigilancia de brotes
epidémicos o de infecciones intrahospitalarias, los registros de enfermedades
0 de los efectos adversos de medicamentos o la evaluacion de impacto de un
programa sanitario, deben verse como una practica epidemioldgica o sanitaria
Yy N0 como investigacion.

El CEI debera tener en cuenta que las metas de la investigacion nunca deben
pasar por encima de la salud, bienestar y cuidado de los participantes en la
investigacion.

3— Relaciones del CEI con la Institucion, con el CCE, con
Investigadores y con otros comités:

El CEl, en la estructura hospitalaria, depende de la Direccion del Hospital,
asesorandola, pero también manteniendo su independencia en los dictdmenes.

Los informes del CEI deben ser elevados a la Direccion.

El CEl mantiene independencia en los dictamenes ante los investigadores.
Reconoce un investigador principal para cada proyecto (IP). En caso de que
sea necesario, se puede citar al investigador principal y a un sponsor (siempre
junto al investigador) a una reunién con el CEl, para aclarar los aspectos que
se consideren necesarios en la investigacion bajo evaluacion.

El CEI podréa relacionarse con otros CEI, manteniendo su independencia y
confidencialidad.

Comunicacion de las decisiones:

Las decisiones constan en el Libro de Actas; y se realizan los informes
pertinentes por escrito dirigidos al investigador principal. El investigador eleva
este informe a la Direccion del Hospital

Las decisiones del CEIl ,tanto las aprobaciones como los rechazos, seran
registradas y elevadas al CCE a traves de la Direccion del Hospital para su



registro, con la documentacion detallada en los procedimientos respectivos.

4-Miembros del CEI

La ndmina de miembros se encuentra detallada en un listado aprobado por Acta
correspondiente del CEI y Disposicion de la Direccion del Hospital, que a su
vez se eleva al CCE. Dicho listado se entrega a requerimiento del investigador.

5-Requisitos que deben cumplir sus miembros

*Los miembros deben poseer formacion e instruccion que les permita analizar
un proyecto de investigacién en seres humanos.

*Todos poseeran formacion acerca de ética en investigacion.

*Para los que ingresen, debera existir una formacién inicial basica, y luego -
para los Miembros Titulares- la capacitacién continua que se considere
necesaria en ética en investigacion.

*Antecedentes personales que demuestren idoneidad y conductas éticas.

*Algunos miembros poseen formacion y/o experiencia en investigacion: al
menos un especialista en metodologia de la investigacion y al menos un
médico/investigador.

*Debe estar constituido por al menos un abogado, al menos un miembro de la
comunidad ajeno a profesiones sanitarias, al menos tres miembros
independientes de la institucion y al menos 30 % de distribucion del mismo
género (considerando la composicion total del CEI: a saber, Miembros
Titulares, Miembros Suplentes y Consultores Permanentes).

*Compromiso escrito de su aceptacion de participar activamente en el Comité,
de garantizar confidencialidad de la informacion a la que acceda y a no difundir
los asuntos tratados en relacion con la evaluacion de estudios de investigacion.

*Los miembros de los CEI deberan tener total independencia en la evaluacion,
no debiendo ninguno de sus miembros mantener vinculo alguno con la entidad
patrocinadora del proyecto, o el/la investigador/a, que los inhiba de formarse
un juicio propio y libre.

*Los miembros del CEl deberan completar una declaracion jurada de
conflictos de intereses. (Anexo I)

*Si existiera algun conflicto de interés, el o los miembros deberan abstenerse
de evaluar el protocolo, de participar en el momento de la reunion en que se
discuta el mismo, y de la votacion pertinente.



*Los miembros del CEI seran elegidos por las autoridades de la institucion
segun  procedimientos debidamente publicitados, que garanticen
independencia, transparencia y eleccion en funcién de antecedentes y de
idoneidad.

*Los miembros de los CEI tendran una duracidn de tres (3) afios en sus cargos.

*Se garantizara un sistema de eleccion de miembros que permita rotar los
miembros y a la vez mantener la experiencia del CEI.

*A diferencia de los miembros ad hoc, se considera miembro con caracter
permanente al que es incorporado para cumplir con los tres afios del mandato.

*Los miembros se renovaran por tercios, manteniendo la proporcionalidad de
sus integrantes, pudiendo ser reelegidos.

Reqgistro de miembros:

Se llevard un registro de los miembros, junto con los Curriculum Vitae
correspondientes.

Requerimientos de asistencia:

En vista de la necesidad de contar con quorum en todas las reuniones, y de esta
manera poder realizar los informes pertinentes:

Se requiere: -al menos el 75 % de asistencia anual (sin contar los 30 dias
corridos de licencia ordinaria anual)

-Justificar las inasistencias, siempre con aviso previo en los casos en los que
sea posible.

Proceso de remocion:

Ningun miembro podra ser removido sin causa justificada, entre las que se
incluyen:

-A pesar de que haya existido conflictos de interés, no hubiere respetado la
abstencion

-Violacién de la confidencialidad

-En caso de inasistencia de mas de 25 % de las reuniones en el afio, o
Inasistencias injustificadas, que dificulten el funcionamiento del CEI



-Ante esta eventualidad, se informara esta situacion por escrito a la Direccion
del Hospital.

Presidente:

Coordinara las reuniones, y ante cada protocolo evaluard los eventuales
conflictos de interés que puede presentar algin miembro, sin detrimento de la
responsabilidad que le cabe a cada miembro del CEI. Sera elegido por mayoria
de los miembros una vez por afno, pudiendo ser reelegido durante 3 afnos
consecutivos. Es el encargado de firmar, junto con otro miembro, los informes
que se entregan a los investigadores. Asimismo, firma individualmente el resto
de los documentos expedidos por el CEI (notas, solicitudes, formularios entre
otros, que fuera menester). En caso de ausencia justificada y prolongada del
presidente, cuando existieren informes que no pudieran ser diferidos hasta la
fecha en que se reintegre este, el CEI designara por mayoria a un presidente
transitorio, autorizado para su reemplazo temporal y para la firma de los
informes mencionados, comunicandolo al CCE y a la Direccidn del hospital.
Esta excepcion constara en actas. La presidencia del CEI puede ser ejercida en
forma individual -un Miembro- o compartida -dos Miembros- con desempefio
indistinto o conjunto.

Secretario/a Académico/a:

El CEl podra designar un Secretario/a Académico/a para coordinar la
formacién inicial basica de los que ingresen, y la educacion continua anual,
acerca de ética en investigacion. Sera elegido por mayoria de los miembros
una vez por afo, pudiendo ser reelegido.

Secretario/a Administrativo/a:

Tiene las siguientes funciones:

*Realiza el llamado a reunién habitual. Por medio de correo electronico y/o
telefonicamente para las reuniones extraordinarias.

*Lleva el archivo de la documentacion

*Lleva el listado de protocolos patrocinados a fin de contabilizar los ingresos
por la evaluacion de los mismos. El listado debe ser acompafiado por los
comprobantes que respaldan los depositos. Periodicamente el CEIl informara
sobre estos depdsitos al area contable del Hospital para completar el registro
financiero/contable del CEIl (en donde se asientan los ingresos y egresos
anuales) mediante nota del Presidente del Comité.

*Eleva las notas a Direccion
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*Recibe el material que presentan los investigadores
*Entrega los informes preparados para los investigadores
*Toma notas para el libro de Actas de reuniones

Consultores independientes:

El CEI puede recurrir eventualmente, o establecer una lista de consultores
independientes que aporten experiencia especial al CEI en algunos protocolos
de investigacion propuestos. Estos consultores pueden ser especialistas en
aspectos éticos o legales, en enfermedades o metodologias especificas o
pueden ser representantes de las comunidades, pacientes o0 grupos de intereses
especiales.

Realizaran un informe por escrito si asi lo solicita el CEI, que mantendra
confidencialidad acerca del consultor, constando en el libro de actas estas
reuniones conjuntas.

Consultores permanentes:

El CEI podra nombrar miembros en caracter de consultores permanentes, los
que podran ser consultados frente a determinadas situaciones. Estos miembros
se encuentran comprendidos dentro de todas las obligaciones que competen a
los Miembros permanentes, excepto que solo participaran de las reuniones
cuando sean citados por aspectos puntuales. Podran emitir su opinion, pero no
participar de las votaciones.

Miembros suplentes:

Podra requerirse a los miembros suplentes, asistir a reuniones puntuales en
reemplazo de otros miembros que se ausenten, cuando que se requiera guorum.

El CEI cuenta al menos con DOS (2) Miembros Suplentes.

Oyentes:

El CEI puede incorporar futuros aspirantes en calidad de oyentes, quienes
pueden participar de las reuniones, previa firma del acuerdo de
confidencialidad y de la declaracion de conflicto de intereses.

Confidencialidad:

Todos los miembros activos del CEI firman una carta compromiso de
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confidencialidad respecto a toda la informacion escrita u oral que se trate en el
Comité (Anexo I1).

Asimismo, en caso de requerir a un consultor independiente, se le pedira que
firme un acuerdo de confidencialidad.

Confidencialidad exigida a los investigadores en el manejo de los datos
personales de los sujetos de investigacion:

El CEI considera de suma importancia la proteccion de los datos personales de
los sujetos de investigacion. EI Comité se maneja segun la Ley Nacional de
Datos Personales y los clasifica segin la Agencia Europea de Medicamentos
(EMEA) que los categoriza en:

-Muestras y datos identificados: datos similares a los de la practica habitual
porgue estan vinculados con el nombre o historia clinica del paciente

-Muestras y datos codificados: datos en los que existe un codigo que mantiene
secreta la identidad del paciente; pueden ser codificados simples cuando
solamente existe el codigo del investigador clinico como ocurre en la mayoria
de los ensayos clinicos, o codificados dobles cuando ademas del codigo del
investigador clinico, existe otro codigo de una institucion intermediaria que
puede ser la encargada del analisis de los datos, con lo que resulta muy dificil
vincular unos resultados a un paciente concreto.

-Muestras y datos disociados 0 anonimizados: cuando se destruye el vinculo
entre el primero y el segundo codigo y ya no es posible saber a quién
corresponde una muestra concreta.

-Muestras y datos anonimos: cuando no se registra dato identificable del
paciente

6- Recursos con que cuenta el CEI

-El CEI cuenta con:

*Libros y Carpetas: El libro de Actas es aquél en que se vuelca toda la
actividad y decisiones del CEl, y otros libros y carpetas de apoyo (libro de
entradas y recepcion de documentacion, correspondencia, base de datos
electrénica)

*Equipamiento para el archivo de documentacion.

*Computadora (PC)
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*Correo electrénico oficial
*Impresora multifuncion

*Teléfono

*Acceso a Internet
*Armarios para archivo de documentos confidenciales

*Espacio fisico adecuado: (-Lugar de reunion propio / -Archivo con espacio e
infraestructura necesaria para guardar la documentacion durante el plazo que
fija la ley)

Procedimientos de presupuestos y contabilidad del CEI:

En la secretaria se archiva el listado de protocolos patrocinados a fin de
contabilizar los ingresos estipulados en la legislacion por la evaluacion de
dichos protocolos. Al listado se le adjuntan los comprobantes que respaldan
los depositos efectuados por los patrocinadores en la cuenta del Banco Ciudad
de Buenos Aires denominada ““carrera de investigador”, como asi también las
facturas y/o boletas correspondientes a los gastos efectuados. Se consigna el
presupuesto de los materiales necesarios para el adecuado funcionamiento del
CELl.

Periodicamente el CEI informa el monto de los depdsitos al area contable del
Hospital para completar el registro financiero/contable del Comité (en donde
se asientan los ingresos y egresos anuales).

7-Periodicidad de las reuniones - Procedimiento para convocar a los
miembros

El CEIl se retne semanalmente en sesion ordinaria. En caso de existir consultas
de urgencia se podra reunir en forma extraordinaria.

En caso de convocarse a reunidon extraordinaria la secretaria enviara dicha
convocatoria por correo electronico o por teléfono

Para dictaminar sobre estudios de investigacion se requiere la presencia de
quorum.

Se define como quorum a la mitad méas uno de los miembros titulares, que no
se encuentren en uso de licencias prolongadas acreditadas.

Para poder dictaminar la votacion debera representar a la mitad mas uno de los
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miembros titulares a estos efectos se consignara en el acta nombre y apellido
de los miembros presentes y la firma de los mismos.

Se tendra presente la distribucidn de las habilidades en el quorum con relacion
a un miembro cientifico, uno no cientifico y uno externo.

Idealmente se prefiere el consenso. Si no se lograra el consenso, se
discriminara en el libro de actas como fue la votacion. (votos a favor, en contra
y abstenciones)

Se dejaré constancia en el Libro de Actas para las reuniones del CEl, acerca
de lo siguiente:

Fecha de reunion, firma de miembros presentes, registro de decisiones y temas
debatidos, y de votacion (votos a favor, en contra y abstenciones si no se logra
el consenso).

Dentro del periodo de verano (del 21/12 al 21/3), de acuerdo con la
coincidencia de licencias ordinarias de los miembros, se estipulara cada afio
cual sera el periodo de receso del CEI a fin de poder mantener el quorum
necesario en las reuniones, esto es, con miembros titulares mas miembros
suplentes que se encuentren disponibles. Se informara la fecha y nombre
del/los Miembros para contactar en época de receso mediante cartel fijado en
la puerta de acceso al CEI.

DE LOS PROTOCOLOS:

PROTOCOLO

Es un documento que describe los objetos, disefio, metodologia,
consideraciones estadisticas y organizacion de un estudio. También
proporciona los antecedentes y fundamentos para el estudio. EI término
protocolo se refiere al protocolo original, a sus sucesivas versiones y a sus
modificaciones.

El protocolo debe contener la estructura e informacion necesarias para su
evaluacion. Sus paginas deben estar foliadas, con nimero de version y fecha.
8-Definiciones de los estudios:

*Estudio _clinico: conjunto de actividades cuya finalidad es obtener un
conocimiento generalizable sobre la salud humana para su aplicacion en
medicina, ciencias de la vida y sus tecnologias relacionadas. Los estudios
clinicos pueden ser observacionales o experimentales, segun si el investigador
interviene o no en la variable en estudio.
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*Estudio clinico experimental (sinénimo: ensayo clinico): estudio en el cual
el investigador selecciona a los individuos con criterios de inclusion y
exclusion, interviene de manera activa sobre la variable independiente o
predictora, y observa y analiza los cambios que se producen en la variable
dependiente o de desenlace a consecuencia de la intervencién. Los ensayos
clinicos controlados conllevan el concepto de contraste de hipotesis frente a
una hipétesis nula. Las intervenciones pueden ser: medicamentos de sintesis,
productos de origen bioldgico, dispositivos médicos, técnicas quirurgicas, etc.
Son estudios considerados como de “riesgo mayor” para los participantes.

*Estudio_de farmacologia clinica: estudio sistematico cientifico realizado
con medicamentos o productos bioldgicos sobre seres humanos voluntarios,
sanos o enfermos, con el fin de descubrir o verificar sus efectos terapéuticos
y/o identificar reacciones adversas y/o estudiar la absorcion, distribucion,
metabolismo (biotransformacion) y excrecion de los principios activos con el
objeto de establecer su eficacia y seguridad.

Los protocolos de los estudios de farmacologia clinica deben ser precedidos
de un formulario de protocolo, constando en cada item el nimero de foja en
gue se encuentra cada una de las informaciones (protocolo foliado) (Anexo V).

*Investigacién Observacional: investigacidn en la cual no se interviene sobre
la variable independiente o predictora y solo se observan las posibles
relaciones con la variable dependiente o de desenlace. Se reconocen dos
subtipos de investigaciones observacionales:

-Investigacion descriptiva o exploratoria (descripcion cuantitativa o cualitativa
de hechos o fendmenos observados, sin plantear una hipétesis) e -Investigacion
analitica (estudios en los que se evalUa la asociacion entre las variables antes
mencionadas).

*Estudio_epidemioldgico: estudio observacional de la distribucion y los
determinantes de sucesos o situaciones relacionados con la salud en
poblaciones especificas. Un estudio epidemiologico se basa principalmente

en la observacion y no requiere de procedimientos invasivos mas alla de
preguntas y examenes medicos frecuentes, tales como analisis de laboratorio
o radiografias, por lo cual este tipo de estudios supone riesgos minimos para
los participantes. Los estudios epidemiologicos pueden ser de tres subtipos: de
corte transversal, de casos y controles y de cohorte.

-Un estudio de corte transversal evalta, en una poblacion determinada, al
mismo tiempo la distribucion de la variable de prediccion y de desenlace y su
eventual asociacion.

-Un estudio de casos y controles compara el antecedente de exposicion a un
riesgo entre sujetos que presentan una condicion determinada (casos) y
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aquellos gue no la presentan, pero que son por lo demas idénticos a los casos
(controles).

-Un estudio de cohorte identifica y observa durante un periodo determinado a
personas con diferentes niveles de exposicion a uno o varios factores de riesgo,
y las tasas de ocurrencia de la afeccion o enfermedad se comparan en relacion
con los niveles de exposicion.

*Investigacién_Social: se define como el proceso metddico y sistematico,
basado en relaciones logicas fiables que al utilizar el método cientifico le
posibilita la produccion de nuevo conocimiento sobre situaciones o problemas
de la realidad social.

*Consulta_Comunitaria: Se entiende como una primera etapa de didlogo
sobre la investigacion en forma conjunta con el/los representante/s
comunitario/s. Se considera un proceso de intercambio dindmico y flexible de
presentacion de informacion relevante antes de la toma de decision final para
decidir participar, respetando las formas de organizacion socio- politicas, leyes
locales, caracteristicas de toma de decision, tradiciones, creencias y practicas
de la poblacion a estudiar. Este procedimiento puede exigir, en ciertos casos,
la autorizacion y/o el consentimiento previo de instancias organizativas y/o
institucionales.

9-Muestras bioldgicas:

-Muestras relativas a personas identificadas: Muestras de material
bioldgico humano donde aparecen clara y directamente vinculadas a la persona
de la cual se han obtenido (nombre y apellidos, nimero de documento nacional
de identidad, namero de historia clinica, nimero de Seguridad Social, fecha de
nacimiento, direccion, etc.). Es posible establecer un vinculo inequivoco entre
el dato o la muestra y una persona concreta.

-Muestras relativas a personas identificables (codificadas o
reversiblemente disociadas): Muestras de material bioldgico humano
asociada a una persona identificada o identificable por haberse sustituido o
desligado la informacién que identifica a esa persona utilizando un cédigo que
permita la operacion inversa.

Muestras andnimas: La identidad del sujeto no es conocida, y la
identificacion no es posible debido a que: a) han sido obtenidas de esa manera,
0 porque, b) si bien han sido obtenidos con una identificacion, han sido
posteriormente anonimizadas.

Muestras anonimas propiamente dichas: Muestras de material biologico
humano que no estan etiquetadas con la identificacion personal cuando se
recolecta originalmente, y no hay una clave de codificacion.
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Muestras anonimizadas: Muestras de material biolégico humano donde el
vinculo entre la persona y el Unico codigo ha sido eliminado. Con muestras
anonimas, la identidad de la persona no se puede determinar mediante un
método razonablemente previsible.

10-Aspectos administrativos: Generalidades - Documentacion que debe
presentarse

Las aprobaciones de protocolos tendran vigencia anual. Vencido el plazo
se debera solicitar la extension de la aprobacion.

DOCUMENTACION PARA LA PRESENTACION DE
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION CON PATROCINIO

o Carta de presentacion dirigida al CEI, por duplicado con la descripcion de
todo el material que sera sujeto a la aprobacion del CEl.

o Original de la autorizacion del jefe de Servicio, Divisién o Departamento
para realizar la investigacion donde conste el nombre del investigador
principal y el titulo del protocolo,

e Breve Curriculum vitae del Investigador Principal y el/los co-
investigadores. Firmados y fechados.

o Copia certificada de Matricula Nacional

o Copia del titulo de especialista del Investigador Principal.

o Capacitacion en Buenas Practicas Clinicas o ética en Investigacion del
Investigador Principal

o Declaracion jurada de todos los investigadores que participan en el estudio
por la cual se compromete a cumplir con las normas éticas internacionales,
las buenas préacticas de investigacion clinica, la regulacion nacional, y el
protocolo.

« Protocolo de investigacion en espafiol y su correspondiente version original
si la hubiera.

o Manual del investigador Gltima version.

o Hoja de informacién para el paciente y Formulario de Consentimiento
Informado, personalizado para el Hospital y para el Investigador, con fecha
y namero de version en espariol.

o Garantizar la informacion y el acceso a métodos contraceptivos en caso de
estudios que involucren sujetos en edad fertil.

o Copia del contrato entre el investigador y el patrocinador cuando la
investigacion sea patrocinada por la industria farmaceéutica nacional,
internacional o una organizacién de investigacion por contrato (CRO)
firmada y fechada

o Copiadel proyecto de Convenio de Investigacion entre el patrocinador y el
Ministerio de Salud, (Anexo 111 de la Resolucion N° 485-MSGC/11).
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Original o copia certificada o certificado de cobertura vigente de la poliza
del seguro del estudio, en castellano y aprobado por la Superintendencia de
Seguros de la Nacion.

Copia del comprobante del depdsito bancario efectuado en el Banco de la
Ciudad de Buenos Aires, N° 210.178/7 denominada ‘“Carrera del
Investigador” CBU 02900001/00000021017878. El monto a depositar es
el equivalente a dos mil quinientas (2500) unidades de compra de la ley
2095, de acuerdo a lo establecido en la Resolucion N° 485-MSGC/11.
Grilla completa de gastos hospitalarios. Si no genera gastos para el Hospital
enviarlo completo con 0 (cero) en la plantilla inicial.

Estatuto de la Institucion patrocinante certificado por escribano
Documentacidn que acredite competencia de quien firma convenio con el
Ministerio certificado por escribano.

Copia de toda la documentacion debe presentarse En_formato
electronico por mail a gutierrez.cei@gmail.com

Previamente debe subirse la documentacion a la nueva Plataforma
de Reqistro Informatizado de Investigaciones en Salud de Buenos
Aires segun la nueva disposicion vigente llamada PRIISA.BA cuyo
link es: https://www.buenosaires.gob.ar/salud/docencia-investigacion-y-desarrollo-
profesional/priisaba. Aqui Se encuentran los instructivos para poder
acceder a la plataforma y poder registrarse.

Documentos que se deben subir al PRIISA

1-Protocolo completo (version aprobada)

2-Consentimiento/s y/o asentimiento/s (versiones aprobadas). Si aplica.
3-Declaracion jurada Ley 3301 firmada por el investigador principal.
4-Autorizacion de la méxima autoridad de la Institucion.

5-Poliza de seguro vigente (si aplica)

6-Copia autenticada del titulo profesional
7-Copia autenticada de la matricula profesional

8-Copia autenticada del titulo de especialista o residencia completa en la
especialidad del estudio (para estudios fase Il y I11)

9-CV del investigador principal

10-Constancias de capacitacion en Buenas Practicas Clinicas y/o ética en
investigacion


about:blank
about:blank
about:blank

11-Declaracion jurada ANMAT

DOCUMENTACION PARA LA PRESENTACION DE
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION SIN PATROCINIO.

Carta de presentacion dirigida al CEIl, por duplicado con la descripcion de
todo el material que sera sujeto a la aprobacion del CEL.

Original de la autorizacion del jefe de Servicio, Divisién o Departamento
para realizar la investigacion donde conste el nombre del investigador
principal y el titulo del protocolo,

Breve Curriculum vitae del investigador principal y el/los co-
investigadores. Firmados y fechados.

Copia certificada de Matricula Nacional

Copia del titulo de especialista del Investigador Principal.

Capacitacion en Buenas Practicas Clinicas o ética en Investigacion del

Investigador Principal

Declaracion jurada de todos los investigadores que participan en el estudio,
por la cual se comprometen a cumplir con las normas éticas
internacionales, las buenas practicas de investigacion clinica, la regulacion
nacional, y el protocolo.

Protocolo de investigacion en espafiol y su correspondiente version original
si la hubiera.

Hoja de informacion para el paciente y Formulario de Consentimiento
Informado, personalizado para el Hospital y para el Investigador, con fecha
y namero de version en espariol.

Grilla completa de gastos hospitalarios. Si no genera gastos para el Hospital
enviarlo completo con 0 (cero) en la plantilla inicial.

Copia de toda la documentacion debe presentarse En_formato
electronico por mail a gutierrez.cei@gmail.com

Previamente debe subirse la documentacion a la nueva Plataforma
de Reaqistro Informatizado de Investigaciones en Salud de Buenos
Aires segun la nueva disposicidon vigente llamada PRIISA.BA cuyo
link es: https://www.buenosaires.gob.ar/salud/docencia-investigacion-y-desarrollo-
profesional/priisaba. AqQui Se encuentran los instructivos para poder
acceder a la plataforma y poder registrarse.
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Documentos que se deben subir al PRIISA

1-Protocolo completo (version aprobada)

2-Consentimiento/s y/o asentimiento/s (versiones aprobadas). Si aplica.
3-Declaracion jurada Ley 3301 firmada por el investigador principal.
4-Autorizacion de la maxima autoridad de la Institucion.

5-Poliza de seguro vigente (si aplica)

6-Copia del titulo profesional
7-Copia de la matricula profesional

8-Copia del titulo de especialista
9-CV del investigador principal

10-Constancias de capacitacion en Buenas Practicas Clinicas y/o ética en
investigacion

11-CONSENTIMIENTO INFORMADO (C. I.)
-Para estudios de Farmacologia Clinica: ver Anexo VI

-Para estudios de investigacion conductuales, socio-antropoldgicas Yy
epidemioldgicas: ver Anexo IX

Puede definirse como el proceso mediante el cual un sujeto expresa
voluntariamente su conformidad para participar de un ensayo de investigacion.
En este caso, en el que participa un menor, la conformidad de la madre o del
padre, o del tutor o del representante legal.

Es un proceso gradual de encuentro y dialogo entre el investigador y la madre
0 padre, o tutor o representante legal del sujeto participante en una
investigacion, en donde se explicita en forma clara, simple, acorde al nivel
sociocultural de la/s personals, el tiempo que sea necesario para su lectura y
comprension, la informacion indispensable para que la persona pueda decidir
libremente. No se debe ejercer coercidn de ningun tipo. Debe ofrecerse una
copia, la cual puede ser discutida con quien desee, y luego tomar la decision.

Se debe brindar al paciente informacion respecto a los estudios o tratamientos
especificos, riesgos asociados y posibilidades previsibles de evolucion, como
también la existencia de otras opciones de atencion o tratamientos alternativos
si los hubiere (art. 9, inc. 3, Ley 3301)

Consta de dos escritos: una Hoja de Informacion y el Documento de
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Consentimiento (para los padres/tutor o representante legal):

La Hoja de Informacion contendra Unicamente informacion relevante,
expresada en términos claros y comprensibles para la madre o padre o tutor o
representante legal del sujeto participante, y estara redactada en el lenguaje
propio de ellos (art. 9, inc. 2y 10, Ley 3301)

Debe explicitar que tanto los investigadores como el Patrocinador y quienes
trabajen en este protocolo, se comprometen a cumplir con la Ley Nacional
25.326 de Proteccion de Datos Personales (Habeas Data) y que se adoptaran
los principios generales considerados en las normas nacionales e
internacionales sobre ética en investigacion, en especial los contemplados en
el Cadigo Civil y Comercial (CCyC) (aprobado por Ley 26.994/2014).

Cumple funciones tanto morales como legales.

Una sintesis de la informacion brindada por el investigador/a actuante debera
quedar registrada en la historia clinica o registros profesionales con fecha,
firma del/de la investigador/a actuante, aclaracion y numero de Matricula,
consignando nombre del investigador principal y forma de contacto. En
idéntica forma deberé registrarse en la historia clinica la declaracion de
voluntad de la madre o padre o tutor o representante legal del sujeto
participante, que aceptan la investigacion o tratamiento propuesto, asi como el
retiro o abandono si correspondiere, con su firma y aclaracién. Para el caso de
rechazo informado, deberd explicarseles sin coaccion alguna, las
consecuencias de su decision de no recibir o interrumpir el tratamiento. (art. 9,
inc. 4, Ley 3301).

Posteriormente se documenta por medio de un Documento de Consentimiento
Informado escrito, fechado y firmado por ambas partes.

ElI Documento de Consentimiento, que sera adjuntado a la hoja de informacion,
para que la madre o padre o tutor o representante legal del sujeto participante
expresen su voluntad de participar, debera ser adaptado y presentado por el/la
investigador/a responsable, ser aprobado por el CEIl que evalla la
investigacion, ser suscripto por la madre o padre o tutor o representante legal
del sujeto participante y firmado por un/a testigo independiente. (art. 11, inc.
1, Ley 3301).

El consentimiento se puede revocar en cualquier momento, sin expresion de
causa, sin que por ello se derive para el sujeto responsabilidad ni perjuicio
alguno (art. 11, inc. 6, Ley 3310)

Debe quedar asentado en la historia clinica del paciente (art. 15, inc. g, Ley
3301).
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-A partir de la entrada en vigencia del Codigo Civil y Comercial (CCyC) enel
afio 2015, el Comité Central de Etica en Investigacion (CCE) del MSGC
efectua la interpretacion del mismo en cuanto al Cl y los menores:

.El CCE del MSGC, mediante Acta del 15 de marzo de 2016, recomienda:

“los menores consienten, conforme al art. 26 del CCyC, y se pone especial
énfasis en el rol de los padres y/o representantes legales en asistir la decision”

En el informe n° 09044253/2016/DGDIYDP, en EE n°
09017014/2016/MGEYA/DGDIYDP, el CCE refiere:

“Este Comite¢ entiende que los adolescentes a partir de los 13 afios consienten
junto con la asistencia de sus representantes legales”.
Para que los padres y/o representantes legales puedan asistir la decision del
menor, deben haber comprendido previamente y cabalmente la explicacion
efectuada a ellos acerca del estudio de investigacion.

12-ASENTIMIENTO (A)

La Declaracion de Helsinki contempla que “... Si una persona considerada
incompetente por la ley, como es el caso de un menor de edad, es capaz de dar
su asentimiento a participar o no en la investigacion, el investigador debe
obtenerlo, ademas del consentimiento del representante legal”

Es un proceso gradual de encuentro y didlogo entre el/la investigador/a y el/a
sujeto participante en una investigacion, en donde se explicita en forma clara,
simple y acorde a la edad del/a menor, toda la informacidn necesaria para que
el nifio/ nifia pueda asentir libremente.

Posteriormente se documenta por medio de un formulario de asentimiento
escrito, fechado y firmado por el /la nifio/a y el/la investigador/a:

Se solicitara la firma del asentimiento a todo nifio/ nifia de 7 afios 0 mayor que
esté en condiciones de otorgarlo. (Anexo VII)

De acuerdo con el informe del Comité Central de Etica en Investigacion, n
09044253/2016/DGDIYDP, en EE n° 09017014/2016/MGEYA/DGDIYDP,
el mismo refiere:

“Este Comité entiende que los adolescentes a partir de los 13 afios consienten
junto con la asistencia de sus representantes legales”

Se solicitard la firma de un documento de Asentimiento a los padres y/o
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representante legal, en la asistencia a los menores de 13 a 17 afos.

13-Muestras bioldgicas en Consentimientos y Asentimientos:

De acuerdo al Decreto Reglamentario de la Ley 3301 (Decreto 058/11):

“El material bioldgico obtenido en un protocolo de investigacion debera usarse
solo para los fines especificados en esa investigacion y que seran fijados en el
consentimiento libre y esclarecido. En caso de requerirse la muestra para otros
estudios deberéa firmarse un nuevo consentimiento libre y esclarecido para cada
uno de los estudios propuestos. EI material bioldgico debera ser conservado
con un cddigo que permita salvaguardar la intimidad de los sujetos y la
confidencialidad de los datos. El sujeto tendra derecho a recibir informacion
de los resultados de sus estudios, prevaleciendo su beneficio al de la integridad
de los datos del estudio”.

-Si guardara muestras biologicas: apartado especial dentro del protocolo donde
se aclare la finalidad, tiempo y lugar donde se guardaran las muestras y cémo
se descartaran. Si la investigacion utiliza material o datos humanos
identificables contenidos en biobancos o depoésitos similares, el Investigador
debe pedir Consentimiento Informado para la recoleccion, almacenamiento y
reutilizacion.

-Si se realizara en dichas muestras bioldgicas algun estudio relacionado a la
farmacogenética: Consentimiento Informado y Asentimiento por separado.

14-Confidencialidad de los Datos:

Respecto a la confidencialidad de los datos el Comité se regira por la Ley de
Proteccion de los Datos Personales N° 25.326 / 2000. Sugerimos revisar la
misma e incluir siempre un apartado especial dentro del protocolo, en cuanto
a que los investigadores, el patrocinador y quienes trabajen en el protocolo se
comprometen a cumplir dicha Ley, haciendo hincapié en como se resguardaran
los datos utilizados.

15-Comprobante de dep06sito para evaluacion del CEI:

-De acuerdo con la legislacion vigente,

*En las investigaciones que poseen un patrocinio privado: el CEI percibira una
retribucion por su tarea de evaluacion y seguimiento equivalente a dos mil
quinientas (2500) unidades de compra de la ley 2095. El pago de la suma
mencionada debera depositarla el patrocinador de la investigacion en la cuenta
del Banco Ciudad de Buenos Aires N° 210.178/7, denominada “Carrera de
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Investigador” y acreditarse al momento de presentar el protocolo de
investigacidn para su evaluacién. Dicha suma debera ser destinada a la cuenta
escritural Etica en Investigacion del efector correspondiente.

*Se exime del pago de la retribucion mencionada anteriormente a toda
investigacidn que se desarrolle sin patrocinio privado.

*El CEI podra eximir del pago de la retribucion inicial a aquellos organismos
académicos sin fines de lucro que asi lo soliciten, a través de resolucion
fundada. La misma debera ser elevada a la Direccion General de Docencia,
Investigacion y Desarrollo Profesional (DGDIYDP) para su aprobacion final.

16-Métodos de Reclutamiento:

Se incluirdn los métodos de reclutamiento en la lista de elementos del
protocolo de investigacion:

Se podran reclutar pacientes que se encuentren en el Hospital, atendidos en
cualquier area del mismo (sala de internacién, consultorios, etc), de manera
personalizada, evitando incentivos inapropiados o coercion.

Subrogacion por otro CEIl de una institucion del sector publico de
similares caracteristicas:

El CEIl podra aceptar estudios en subrogacion de otros Hospitales
Plblicos, ya sea que estos no posean un CEl acreditado o el mismo esté
en proceso de acreditacion (inicial o por vencimiento de plazo).
Solamente recibira protocolos sin intervencion para evaluacion inicial,
no aceptando el envio de estudios que ya estén en marcha en otro Centro
y hubiesen sido aprobados por otro Comité. EI CEI no aceptara en
subrogacion ensayos clinicos que se desarrollen en otros Instituciones.
El CEIl aceptard estos estudios en subrogacion, consignado que la
Direccion y el CODEI del Centro subrogante evaluaran previamente la

factibilidad y adecuacion de dichos estudios
El procedimiento se realizara de acuerdo al Anexo de la Disposicion 94/15.

17-Evaluacion inicial del CEIl (plazos) - Decisiones del CEI sobre las
investigaciones presentadas — Recordatorio para el/la Investigador/a
Principal - Elevacion de la Documentacion a la Direccion del Hospital una
vez aprobada

-Evaluacion inicial del CEI (plazos):

Una vez recibida la documentacion en tiempo y forma correcta, se otorgara un
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namero interno del CEI al mismo, el cual debera figurar a partir de ese
momento en toda la correspondencia que se mantenga entre los investigadores
y el Comité.

La documentacion debera ser redactada en idioma espafiol, en formato
electronico, en papel y foliado (ver item “Documentacion que debe
presentarse”):

En la siguiente reunién del CEI se asignara cada protocolo de investigacion al
menos a dos evaluadores principales para liderar las discusiones, y el resto de
los miembros podra acceder a €l por via electronica.

Los evaluadores realizaran la evaluacion en un plazo aproximado de dos
semanas, luego de lo cual realizaran su presentacion formal al resto del Comité.

Una vez presentado el protocolo con las observaciones pertinentes si las
tuviera, luego de la evaluacion conjunta se procedera a la votacion.

Se requiere quorum: la mitad mas uno de los miembros del CEI titulares, que
no se encuentren en uso de licencias prolongadas acreditadas.

En caso necesario, se llamara a el/los miembro/s suplente/s.

La aprobacion o rechazo serd por lo menos de la mitad mas uno de los
miembros del CEIl (en caso de que haya participado el/los miembro/s
suplente/s, se incluird al mismo en el conteo final, para alcanzar el nimero
actualizado de miembros).

En un plazo de treinta (30) dias corridos, contados a partir del ingreso del
protocolo al Comité, el CEI debera emitir el primer dictamen, en tanto se haya
cumplimentado con la documentacion requerida en el Manual de
Procedimientos Operativos Estandares (POE).

- Decisiones del CEI sobre las investigaciones presentadas:

Luego de la votacidn, el CEl tiene autoridad para:

*La aprobacion del protocolo por cumplir con las normas que rigen la ética en
la investigacion y no presentar reparos éticos;

*El rechazo del protocolo por no cumplir con las normas que rigen la ética en
la investigacion y/o presentar reparos €ticos;

*Solicitud de modificaciones, restricciones, correcciones o aclaraciones
respecto de ciertos puntos cuestionables metodoldgica o éticamente. Pasados
90 dias corridos sin ofrecer respuesta a la solicitud del CEI, el Comité decidira
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si debe darse la baja al estudio antedicho.

*Suspender o dar por terminada una autorizacion previamente otorgada;

*Cualquiera sea el resultado, se emitira un dictamen por escrito, dirigido al
Investigador Principal. EI mismo sera firmado por el presidente del CEl y otro
miembro (titular o suplente). En ausencia del presidente del CEI, cuando los
miembros presentes consideren que no puede retrasarse el dictamen, se
decidira por mayoria de los presentes cuales seran los dos miembros que lo
firmaran, y debera constar la decision en el libro de Actas de reunion.

-Recordatorio para el/la Investigador/a Principal:

En respuesta ante una solicitud de modificaciones, restricciones, correcciones
0 aclaraciones respecto de ciertos puntos cuestionables metodoldgica o
éticamente:

*Se presentaran las modificaciones de los documentos correspondientes, con
control de cambios y definitivo en 1 copia en papel y en CD, también en
formato electronico (a la direccion del CEl). Se acompafara copia del informe
del CEI que generd la presentacion.

*Se aceptara la eventual revision del dictamen del CEl, para proceder a revisar
nuevamente la informacion presentada

*Se recuerda que la aprobacion definitiva presenta como condicion sine qua
non la aprobacién del CEI, del CODEI, la Direccion del Hospital, la
DGDIYDP y cuando corresponda la ANMAT. La misma se extiende por el
plazo de un afio a partir de la fecha de aprobacion.

*Luego de finalizado el afio, deberd pedirse extension de aprobacién al
Comité. Se debera acompafar copia de la misma y un Informe de Avances con
la informacion acerca del numero de pacientes incorporados, en seguimiento
y retirados, eventos adversos serios y su relacion supuesta con el producto en
investigacion, y las desviaciones al protocolo observadas durante el periodo
gue sean relevantes para la seguridad de los participantes.

*En los casos de cambios menores al protocolo previamente aprobado, el CEI
puede dar una aprobacién expedita. El presidente o el o los miembro/s a cargo
de la evaluacion deben informar a los demas miembros del CEl'y documentarlo
en el acta de reunion.

*Se consideraran cambios menores aquellas modificaciones del protocolo que
no afecten los principios éticos, cientificos y metodoldgicos tenidos en cuenta
al momento de su evaluacion.
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Elevacion de la Documentacion a la Direccion del Hospital, una vez
aprobada:

Una vez aprobado el protocolo de investigacién, junto con el Consentimiento
Informado y el Asentimiento (cuando corresponda), se elevara el informe de
su_aprobacion a la Direccion del Hospital, junto con la siguiente
documentacidn presentada desde un inicio, sélo para los estudios patrocinados,
mediante Expediente Electronico (E.E.) unicamente (ME — 2016 — 08563290
— DGDIYDP)

-Contrato de Estudio Clinico entre el patrocinador e Investigador. En espafiol o en
inglés y espariol. Originales o Copias Certificadas por escribano, el CEl tomara
conocimiento de la vinculacion contractual indicada en el art. 15 de la Ley 3301,
considerando que esto constituye solo un primer paso para su evaluacion.

El CEIl debera verificar, particularmente sus abogados, que no haya
inconsistencias en la documentacién presentada (protocolo, hojas de
informacién, consentimiento informado y asentimiento) examinando que

no se menoscaben los derechos de los participantes.

La evaluacion debera ser efectuada en forma integral en las instancias
superiores de consideracion del protocolo acompariante.

Esto se debe a que el Director del Hospital realizara la estimacion de gastos

y recursos del hospital, datos que forman parte del contrato.

En el Decreto reglamentario 58/2011 (de la Ley 3301/2009) consta que:

2-b) “En toda investigacion con patrocinio desarrollada en efectores publicos debera
suscribirse un contrato entre el patrocinador y el investigador principal, en el que se

estableceran los honorarios de este Ultimo vy del personal perteneciente al efector que

participe en la investigacién, y en caso de corresponder los insumos que dicha
investigacion demande los que podran convenirse en dinero o en especie’.;

Y de acuerdo a la Resolucidn 485/2011, Anexo 11: “El Director del Hospital ...
estimacion de gastos y recursos del hospital”.

Se elevara el Unico documento presentado. EI CEIl considera que su
evaluacion debera ser efectuada en forma integral en las instancias
superiores para la autorizacion del protocolo acompafiante.

-Pdliza de Seguro. Aprobada por la Superintendencia de Seguros de la Nacion
(redactada en espariol) (Original o 1 copia certificada o certificado de vigencia
original y 1 en PDF): El CEI s6lo cotejard que el nombre de la empresa se
encuentre en el listado de “Entidades locales autorizadas a operar en reaseguros
activos” de la pagina web de la Superintendencia de la Nacion (ssn.gob.ar) al
momento del ingreso del protocolo de investigacion.

El CEI debera verificar, particularmente sus abogados, que no haya
inconsistencias en la documentacion presentada (protocolo, hojas de informacién,
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consentimiento informado y asentimiento) examinando que no se menoscaben los
derechos de los participantes.

-Grilla completa de gastos Hospitalarios a completar por el investigador. (1 copia
y 1 en PDF), en caso de generar gastos para el Hospital. Si no genera gastos para
el Hospital, completarlo con 0 (cero) en la plantilla inicial:

El CEI no evaluara la grilla y elevara la Unica copia presentada. Para el analisis
correspondiente, y luego de la aprobacion del protocolo de investigacion, aquélla
sera elevada a la Direccion del Hospital, de acuerdo con la legislacion vigente:
... “el Director del Hospital con la asistencia del &rea administrativa pertinente
debera estimar y valorizar los recursos pertenecientes al efector que sera
necesario utilizar ...” (Inc. 2 a del Art. 22 del Decreto N° 58/11, reglamentario
de la Ley 3301.

De acuerdo con lo referido, se estima oportuno sefialar que el CEIl considera
conveniente someter a consideracion del Area de Facturacion de esta Institucion,
los documentos acompariados.

-Sin perjuicio de lo expuesto, el CEI lleva a cabo un primer analisis de toda la
documentacién presentada para velar por el respeto de los derechos de los
participantes y que no aparezcan inconsistencias en lo expresado en los
distintos documentos acompanados.

-El CCE ha establecido, a fin de dar cumplimiento con las obligaciones
asumidas en la Clausula Cuarta del Convenio de Investigacion aprobado por
Anexo Il de la Resolucion N° 404/MSGC/2013, el siguiente procedimiento de
rendicion de pagos del patrocinador:

“El patrocinador por intermedio del investigador debera presentar ante el
Comite de Etica en Investigacion (CEI) el detalle de cada uno de los pagos

realizados segun el cronograma de pagos previsto en el anexo del Convenio de
Investigacidon oportunamente suscripto, junto con el comprobante de deposito
del 20% sobre dicho valor en la Cuenta del Banco Ciudad de Buenos Aires N°
210.178/7 denominada "Carrera de investigador" (DI N° 11140 / DGDOIN /
2014).

“Esa informacion deberd ser elevada por el CEI a la Direccién General de
Docencia, Investigacion y Desarrollo Profesional (DGDIYDP) en tiempo y
forma”.

“Asimismo, debera presentar ante el CEI anualmente, junto con la solicitud de
renovacion anual de la investigacion, el detalle de los pagos realizados en el
afio, y comprobantes de deposito del 20% sobre dichos pagos. En caso de falta
de cumplimiento de esta presentacién, el CEI no debera dictaminar acerca de
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la renovacion del estudio en cuestion hasta tanto no se cumpla con la
presentacion, debiendo informar a la DGDIYDP”.

El CEI recibira la informacién mencionada con caracter de “Declaracion
Jurada”, firmada por el patrocinador y el investigador. EI CEIl no evaluara
dicha informacion y elevara la misma a la DGDIYDP y a la Direccion del
Hospital para el andlisis correspondiente.

-Comprobante de deposito del canon establecido en el art. 1 de la Resolucion
N° 485/ MSGC / 2011 (1en PDF)

-Autorizacidn del Jefe de Unidad, o Jefe de Division, o Jefe de Departamento
(de acuerdo a la normativa vigente). Se acompafiara de una nota en la cual da
su conformidad el jefe inmediato superior del area en que se realizara la
investigacion.

-Proyecto de Convenio entre el Ministerio de Salud, Patrocinador e
Investigador. Es el Anexo Il de la Resolucion N° 404/MSGC/2013. 1 copia: El
CEI no evaluara el mismo, y elevara la Unica copia presentada.

-Declaracion Jurada. De todos los investigadores/as (1en PDF)

-Estatuto de la Institucion Patrocinante. (1 copia certificada por escribano y
len PDF): El CEI no evaluara el mismo, y elevara la Unica copia presentada.

-Documentacidn que acredite la competencia de quien va a firmar el convenio
con el Ministerio. (1 copia certificada por escribano y 1 en PDF): El CEI no
evaluara el mismo, y elevaréa la Gnica copia presentada.

-Disposicion ANMAT de conformidad con la Disposicion n® 6677/10, si se
hubiere acompafiado (1 copia)

Una vez finalizado el proceso de aprobacion, corresponde con posterioridad a
traves de la Direccion del Hospital (Oficina de Despacho) la elevacion de la
documentacién pertinente al CCE. Una vez evaluada la documentacion, el/la
Ministro/a de Salud firmara el convenio junto al patrocinador e investigador
y posteriormente la DGDIYDP autorizard y registrara la realizacion del
estudio, la cual sera enviada por Expediente Electronico ( E.E.) al Hospital de
conformidad con lo sefialado en el Anexo | de la Resolucion N°
404/MSGC/2013.

Los documentos solicitados en PDF deben ser guardados en un pendrive

18-Sistema de sequimiento de las investigaciones:
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El CEI tiene autoridad para seguir el desarrollo de todos los proyectos que
hayan sido revisados y aprobados por él. Para este propdsito llevara
informacion en libros de actas. EI CEI realiza visitas a los IP de los protocolos
en curso y solicita, cuando lo considera oportuno, que se lleven a cabo analisis
de laboratorio y/o estudios adicionales a los participantes. Esto es posible, dado
que todas las investigaciones en curso se desarrollan dentro de nuestro ambito
hospitalario.

Por lo tanto, el investigador debera presentar al CEI (documentacion en idioma
espafiol):

-Aprobacion de: CODElI, Direccion del Hospital, y del CCE
-Aprobacion de la ANMAT si lo requiere el protocolo

-Informe de inicio del proyecto, el reclutamiento del primer participante y de
finalizacion del estudio.

-Informe final con resumen de resultados y conclusiones del estudio.

-Informe de avances con la informacion acerca del numero de pacientes
incorporados, en seguimiento y retirados, eventos adversos serios y su relacion
supuesta con el producto en investigacion y las desviaciones al protocolo
relevantes para la seguridad de los participantes, observadas durante el
periodo.

Para los estudios de intervencion con farmacos: sera semestral

Para el resto de los estudios: sera anual.
-Informe de desviaciones

-Informe de Eventos Adversos Serios (EAS) y Reacciones Adversas
Medicamentosas Serias e Inesperadas (RAMSI)

-Informes de monitoreos

Protocolos Subrogados: En caso de que este CEl haya aceptado evaluar
protocolos a realizarse en otra Institucion, se programaran visitas al Centro
Subrogante a fin de realizar el monitoreo de la investigacion. Ver Anexo XI.
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19-Enmiendas al Protocolo, Consentimiento Informado y Asentimiento.

Presentar:

*Version en papel con las modificaciones: la informacién que se suprime y
que se afnade, resaltadas en diferente color o letra

*Version final

*Version en formato electrénico con las modificaciones: la informacién que
se suprime y que se afiade, resaltadas en diferente color, con envio al correo
electronico del CEI

-Informe de Finalizacion

-Entrevistas: EI CEI podra realizar entrevistas para evaluar la comprension del
Consentimiento Informado, cuando lo considere necesario.

Todos estos informes deberan presentarse sin que medie solicitud por parte del
Comité.

Tanto los protocolos, como todas las enmiendas, deberan contar con la
aprobacion del CEl.

Con respecto al informe de Eventos Adversos Serios (EAS) vy Reacciones
Adversas Medicamentosas Serias e Inesperadas (RAMSI), la presentacion
debera:

-formalizarse en papel, acompafiandose 2 copias en castellano, o en pendrive,
cuando superan las diez hojas.

-realizarse en un lapso de 10 dias habiles administrativos, a partir de que se
notifique el investigador

-incluir:
1- Referencia al origen: si es en otro pais o0 en Argentina (en este caso: otro
centro o en esta Institucion)

2-Informacion acerca de:
(a) denominacion de la reaccion adversa
(b) producto en investigacion: cédigo, nombre DCI y/o nombre comercial;

(c) tipo de informe: inicial, actualizacion (nimero de actualizacion) o final;



(d) nombre del patrocinador;

(e) centro de investigacion y nombre del investigador;

(f) nimero de Disposicion ANMAT de autorizacion del estudio;
(g) nombre o titulo del estudio;

(h) cdédigo del participante, edad y sexo;

() fechas de aparicion;

(j) criterio de seriedad;

(k) breve descripcion;

() informacién del producto en investigacion: dosis diaria, via de
administracion, fechas de inicio y de suspension, duracion de la terapia e
indicacion;

(m) especificar si la reaccion desaparecié al suspender el tratamiento;
(n) especificar si la reaccion reaparecio con la reintroduccion del tratamiento;
() medicamentos concomitantes: posologia y fechas de inicio y fin;

(o) antecedentes del participante relevantes

Si ocurre a un participante del Hospital debera reportarse el EAS/RAMSI
al CEI dentro de las 48 horas habiles.

EVENTO ADVERSO (EA): cualquier ocurrencia médica adversa en un
paciente o sujeto de un ensayo clinico de un producto para la salud o
procedimiento terapéutico y que no tiene una relacion causal necesaria con este
tratamiento.

Un evento adverso puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado,
incluyendo hallazgos anormales de laboratorio, sintomas o enfermedades
asociadas temporalmente con el uso de un producto en investigacion, esté o no
relacionado con éste.

EVENTO ADVERSO SERIO (EAS): cualquier ocurrencia desfavorable en el
transcurso y en el contexto de una investigacién sobre un producto o
procedimiento diagnostico o terapéutico que resulta en fallecimiento, amenaza
la vida, requiere hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacion existente,
resulta en incapacidad o invalidez persistente o significativa, es una anomalia
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congénita o defecto de nacimiento, o es médicamente significativa seguin un
criterio médico.

Lo precedente se aplica sin que sea necesaria la existencia presumible de nexo
causal entre la aplicacion del producto o tratamiento y el evento adverso.

REACCION ADVERSA MEDICAMENTOSA (RAM): respuesta nocivay no
intencional a un producto medicinal relacionada con cualquier dosis.

En la experiencia clinica antes de la aprobacion de un producto medicinal
nuevo o de sus nuevos usos, particularmente cuando la dosis terapéutica no
pueda establecerse, debe considerarse reaccion adversa medicamentosa
cualquier reaccion que implique una relacion causal entre un producto
medicinal y un evento adverso como una posibilidad razonable, esto es, que la
relacion no puede ser descartada.

REACCION ADVERSA MEDICAMENTOSA SERIA E INESPERADA

(RAMSI): es la reaccion adversa que resulta en fallecimiento, amenaza la vida,
requiere hospitalizacion o la prolongacion de una hospitalizacion existente o
produce incapacidad o invalidez persistente o significativa, y cuya naturaleza
0 severidad no es consistente con la informacion del producto descrita en la
MPI u otra documentacion.

Evaluacion en el sistema de sequimiento:

Toda la documentacion que se presente en el sistema de seguimiento de las
investigaciones sera recibida por la secretaria administrativa de acuerdo con el
Manual de POE, y sera evaluada por los miembros del CEI.

El CEI elegira, entre los protocolos de intervencion con farmacos, los que
considere mas relevantes para estar presente durante el proceso de
Consentimiento Informado.

Los hallazgos, tanto en la documentacion de seguimiento como en el proceso
de CI, que se consideren serios 0 que puedan afectar la seguridad de los
participantes, seran comunicados por nota ante la Direccién del Hospital.

Las medidas que deban tomarse serdn determinadas por el CEI para cada
hallazgo y protocolo en particular. Como ejemplo se sefialan: citar al
investigador para analizar los hallazgos, la re-evaluacion de los riesgos
potenciales, una solicitud de re-entrenamiento de los investigadores, la
exclusion del participante en la investigacion, el cierre momentaneo del
enrolamiento de pacientes u otras, hasta la suspensién o dar por terminada una
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autorizacion previamente otorgada.

20-Mecanismo de toma de decisiones a fin de promover el consenso de los
miembros:

Todos los miembros tendran en cuenta en la evaluacion del proyecto de
investigacion la existencia de un estricto cumplimiento de las siguientes
garantias, como condiciones necesarias y previas a un dictamen de aprobacion:

1. Constancia de una voluntad expresa de la madre 0 padre o tutor o
representante legal del menor, manifestada a través del proceso de
consentimiento libre y esclarecido, con Asentimiento del nifio en los casos
pertinentes.

2. Evidencias cientificas y experimentacion previas. La investigacion sobre
seres humanos debe estar fundamentada en evidencias cientificas previas
alcanzadas por la experimentacidn sobre animales y muestras bioldgicas entre
otros métodos. No se admitira investigacién alguna en seres humanos, si no se
han agotado previamente otras vias de experimentacion adecuadas. El
proyecto y el método de todo estudio en seres humanos deben describirse
claramente y ser justificados.

3. Sustentabilidad de los resultados de la investigacion. Los posibles
resultados de la investigacion clinica habran de ser evaluados con un criterio
de proteccion respecto a las repercusiones de los mismos sobre las
generaciones futuras y el medio ambiente.

Balance entre riesgos y beneficios. Solo se podra iniciar una investigacion
cuando, contando con datos cientificos previos, se considere que los beneficios
esperados para el sujeto de investigacion y para la sociedad, justifican los
riesgos e inconvenientes. Debera contener la justificacion ética de la
investigacion.

Del mismo modo, una investigacion en curso solo podra continuar si se
supervisa permanentemente el cumplimiento de este criterio.

4. Relevancia comunitaria de la investigacién. Al momento de evaluar dos o
mas protocolos que por razones operativas no pudieran coexistir en la misma
institucion, el CEI debe priorizar el tratamiento y aprobacion de aquel que se
corresponda con necesidades sanitarias locales y nacionales.

El/la responsable de la investigacion explicitara de qué modo la investigacion
se relaciona con necesidades sanitarias locales, qué beneficios potenciales
existen para la poblacion local y como ésta accedera razonablemente a los
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resultados y beneficios de la investigacion.

5. Competencia, calificacion y capacitacion del/de la investigador/a. El/la
investigador/a debe tener la competencia y calificacion adecuada para el
proyecto propuesto, segun lo determine la autoridad de aplicacion. Todo/a
investigador/a que participe en investigaciones debe tener la formacién que
exija la autoridad de aplicacion en materia de bioética, buenas préacticas
clinicas y normativa afin.

6. Ultilizacion del éptimo estandar en toda investigacion. EI CEI velara porque
los sujetos tengan acceso a los mejores metodos comprobados de cuidados a
nivel internacional, ya sea para diagnéstico, prevencion o tratamiento.

7. Actividades de la institucion. Las tareas inherentes a la investigacion no
perturbardn el normal desenvolvimiento de las tareas asistenciales de la
institucion en la cual se realiza. No se admitira investigacion que comprometa
las prestaciones a pacientes de la institucion que no participen de la
investigacion. Los miembros del equipo de investigacion que sean agentes del
efector deberan realizar las tareas vinculadas a la investigacion de forma tal
que ellas no alteren (o sean incompatibles con) las misiones y funciones que
ejercen en el marco de su relacion de empleo en la institucion.

8. Respeto de la normativa sanitaria. Se respetara la normativa nacional
aplicable y, en las investigaciones con medicamentos, la establecida por la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
(ANMAT).

9. Reclutamiento de sujetos. El reclutamiento de sujetos debera efectuarse
bajo las modalidades estipuladas por el CEI interviniente e incluira la
confidencialidad de los datos. EI CEI tiene la facultad de supervisar los
procesos de reclutamiento e incorporacion de sujetos para garantizar que el

procedimiento sea claro, transparente y no coactivo. Queda prohibida la
utilizacion de cualquier incentivo a investigadores/as para forzar a través de
cualquier medio la inclusion de sujetos a una investigacion.

10. Participacion libre y manifestacion expresa de la voluntad de los sujetos.
La incorporacion de toda persona y su retiro en cualquier momento de la
investigacion debe ser libre de coaccidn fisica, psiquica y econdmica. Se habra
de respetar su autonomia en la toma de decisiones, asegurando una
informacion comprensible y suficiente para la obtencion de un consentimiento
voluntario, esclarecido, expreso y escrito de la persona interesada o su
representante legal. Todo participante debe tener la opcion de ser informado/a
sobre los resultados generales del estudio.
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El CEI podra supervisar el proceso del consentimiento para garantizar que los
sujetos cuenten con informacion imparcial respecto de la investigacion. El/la
investigador/a acreditard la manifestacion del consentimiento libre vy
esclarecido, conforme a los articulos 9°, 10 y 11 de la Ley 3301/009.

11. Participacion de sujetos en situacion de vulnerabilidad: La investigacion
en sujetos en situacion de vulnerabilidad, porque pueden tener mas
posibilidades de sufrir abusos o dafios adicionales, solo podra llevarse a cabo
para un potencial beneficio directo de estas personas, y si éste resulta aceptable
en proporcion a los riesgos de la investigacion.

La investigacion debera guardar relacién directa con alguna enfermedad que
padezca la persona en situacion de vulnerabilidad, o bien ser de naturaleza tal
que sélo pueda ser realizada en tal categoria de personas. Sélo se justifica si
responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo y la
investigacion no puede realizarse en un grupo no vulnerable. Ademas, este
grupo podra beneficiarse de los conocimientos, practicas o intervenciones
derivadas de la investigacion.

En estos casos, y a los fines de la aprobacion del protocolo, el CEI recabara
asesoramiento de expertos sobre las cuestiones clinicas, éticas y psicosociales
en el ambito de la materia que sea determinante de la vulnerabilidad si asi lo
considera.

Participacion de personas con trastornos psiquiatricos. Las personas que
padezcan trastornos psiquiatricos, porque pueden tener mas posibilidades de
sufrir abusos o dafios adicionales, no deben participar en una investigacion
cuando la informacion deseada pueda ser obtenida desde sujetos sin tales
padecimientos. Queda prohibida la participacion de personas que padezcan
trastornos psiquiatricos en investigaciones que se encuentren en fase 1.

12. Bienestar del sujeto durante la investigacion. La investigacion debe estar
disefiada para reducir al minimo posible el dolor, cargas y cualquier otro riesgo
fisico y psiquico previsible en relacién con la enfermedad, género, edad y/o
grado de desarrollo del sujeto. Los riesgos maximos y minimos como asi
también las cargas que puedan padecer los/las sujetos seran objeto de estudio
y monitoreo durante la investigacion.

13. Proteccion de la privacidad del sujeto. Se debera salvaguardar la intimidad
y la proteccion de sus datos de acuerdo a la Ley 25.326 (Ley de proteccion de
los datos personales - Habeas Data)).

Se respetard la privacidad de los sujetos y la confidencialidad de la
informacion, garantizando la no utilizacion de las informaciones obtenidas en
perjuicio de los sujetos y/o de las comunidades.
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El/la investigador/a estara obligado/a a implementar métodos que permitan el
anonimato de los sujetos y posibiliten disociar sus datos personales de los datos
cientificos funcionales a la investigacion.

Queda prohibida toda recoleccion, uso y transferencia de datos no
expresamente estipulados en los instrumentos del consentimiento libre y
esclarecido y el protocolo de investigacion.

Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la
persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su
informacion personal.

14. Proteccion integral del sujeto. La proteccion integral del sujeto implica la
proteccion de su integridad fisica, psiquica, social, moral y ambiental en la
investigacion. Se debe promover y velar por la salud, bienestar y derechos de
los sujetos que participan en el estudio.

A tales fines, se debera poner a disposicion del sujeto, de manera gratuita,
todos los recursos humanos y materiales necesarios para que no sufra
menoscabo en su salud integral como producto de la investigacion.

El responsable de la investigacion debera garantizar y comunicar a los sujetos
la gratuidad de todos los farmacos, productos y procedimientos que hagan a la
investigacion.

15. Compensaciones a los sujetos. Los sujetos deben tener garantia de
cobertura de gastos (ordinarios y extraordinarios) y compensaciones integrales
por las molestias ocasionadas, pérdidas de productividad y todo tipo de dafios,
fisicos y psiquicos que se deriven de la participacion en la investigacion.

Fuera de lo mencionado, no se permitira incentivo econémico que induzca a
participar de la investigacion a los sujetos, tengan o no una enfermedad relativa
a la investigacion.

16. Sequro a favor de los sujetos. Excepto en los casos en los que el
patrocinante fuera un organismo estatal, el/la investigador/a y la entidad
patrocinadora de la investigacion estan obligados a contratar un seguro con los
alcances y las condiciones previstos en el articulo 12 de la Ley 3301/09 y en
su reglamentacion.

En el protocolo y en la Hoja de informacion del consentimiento informado
debe figurar el nombre de la compaiiia aseguradora y el nimero de péliza. La
Autoridad de Aplicacion, atento a la naturaleza de la investigacion, podra
eximir de este requisito.
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17. Informacion constante para los sujetos. Los sujetos de la investigacion
dispondrén de los datos de contacto del CEI a traves de la cual puedan obtener
mayor informacion sobre la investigacion. Dichos datos constaran en la hoja
de informacion que se elabore para el sujeto.

18. Atencion médica del sujeto. La atencion sanitaria que se dispense y las
decisiones médicas que se adopten sobre los sujetos en investigacion seran
responsabilidad de un/a médico/a debidamente calificado.

Inoponibilidad de cualquier acuerdo frente a los derechos del sujeto. Ningun
acuerdo o convenio entre investigadores/as, centros de investigacion,
instituciones en donde se realiza la investigacion, entidad patrocinadora, o
cualquier otro agente que intervenga en el proceso de investigacion, servira de
base para eludir las responsabilidades que la ley les asigna frente a los sujetos.

No se admitira dispensa previa de responsabilidad por parte de los sujetos y se
garantizara que éstas/os tengan pleno acceso a procedimientos de proteccion
de sus derechos.

Acceso de los sujetos a los beneficios resultantes de la investigacion. Los
responsables de la investigacion deben garantizar a los sujetos el razonable
acceso a los beneficios objetivos resultantes de la investigacion, tales como
productos o procedimientos técnico-cientificos.

El/la investigador/a debe asegurar, a traves de acuerdos previos con la entidad
patrocinadora, la continuidad del tratamiento a los sujetos de investigacion,
una vez finalizada su participacion en el estudio, de conformidad con lo
previsto en el articulo 58; inciso j del Codigo Civil y Comercial que dispone:
“asegurar a los participantes de la investigacion la disponibilidad y
accesibilidad a los tratamientos que la investigacion haya demostrado
beneficiosos”.

21-Preparacion y aprobacion de las actas de las reuniones

Existird un acuerdo previo acerca de lo que se tratard en cada reunién. Se
aprobara por mayoria de los miembros (quorum) y se emitira parecer con
fundamentacidn por escrito de sus decisiones vinculantes.

22-Archivo y conservacion de la documentacion del comité y de la
relacionada con las investigaciones clinicas evaluadas

Se conservaran todos los registros relevantes durante diez (10) afios contados
desde la finalizacion de la investigacion. Una vez cumplido el plazo, el CEl
determinard el procedimiento de descarte de los estudios finalizados. El
procedimiento deberd ser aprobado en Reunion del Comité, dejando
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constancia en el Libro de Actas.

23-Acceso publico de los procedimientos operativos estandar (POES)

Seré de acceso publico el Manual de los Procedimientos Operativos Estandares

24-Principios Generales: Normas Nacionales e Internacionales sobre
Etica en Investigacion

Los Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en Seres Humanos —
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial, 2013.

Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos
establecidas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS 2002).

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos aprobada por la
Conferencia General de la UNESCO el 19 de octubre de 2005.

Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas. (OPS, Republica
Dominicana, 4/03/05).

Guias operacionales para comités de ética que evallan investigacion biomédica
(OMS 2000).

Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos
aprobada por la Conferencia General de la UNESCO (11 de noviembre de 1997).

Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos aprobada por la
Conferencia General de la UNESCO el 16 de octubre de 2003.

Proteccion de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud N° 3301/09 y
Decreto Reglamentario N°058/11. Resolucion N°485/MSGC/11. Resolucion N°
404/MSGC/2013. Requisitos y procedimientos aplicables a los proyectos y
trabajos de investigacion que se efectien en los efectores dependientes del
Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Resolucion N° 595 / MSGC
/ 2014 — ANEXO: Requisitos y procedimientos aplicables a proyectos y trabajos
de investigacion conductuales, socio-antropoldgicas y epidemioldgicas que se
efectlen en la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires: La presente reglamentacion
tiene por objeto salvaguardar los derechos, dignidad e integridad de los
participantes en investigaciones epidemioldgicas, conductuales o socio-
antropoldgicas en el marco del Articulo 2.3 de la Ley 3.301.

Ley de Proteccion de Datos Personales N° 25326 (Habeas Data).
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Guia para Investigaciones con Seres Humanos. Resolucion N° 1480/2011 del
Ministerio de Salud de la Nacion.

Derechos del Paciente en su Relacion con los Profesionales e Instituciones de la
Salud (Ley N° 26.529, modificada por Ley N° 26.742, Decreto Reglamentario N°
1089/ 2012)

Investigaciones en Seres Humanos — Consentimiento Informado para actos
médicos e investigaciones en salud (articulos 58 y 59 del Coddigo Civil y
Comercial de la Nacion, aprobado por Ley 26.994/2014 (ANEXO X).

Disposicion ANMAT 6677/10 y modificatoria 4008/17. Regimen de Buena
Préctica Clinica para estudios de farmacologia Clinica.

Se adoptaran también como principios aquellos documentos -no enumerados
precedentemente- que establezcan principios éticos y cientificos reconocidos
y aceptados a nivel internacional y regional. Los instrumentos enumerados -y
los que posteriormente se incorporen- contienen principios y disposiciones que
deberan ser observados en toda investigacion. Seran interpretados
armonicamente, buscando complementar su contenido. En caso de
contradiccion de sus disposiciones, prevalecera aquélla que brinde mayor
proteccion para los sujetos de investigacion.
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ANEXO |

PARA LOS MIEMBROS DEL CEl

Procedimientos para identificar conflictos de intereses

De acuerdo a la Ley 3301/2009, “los miembros de los CEI deberan tener total
independencia en la evaluacion, no debiendo ninguno de sus miembros
mantener vinculo alguno con la entidad patrocinadora o el/la investigador/a,
que los inhiba de formarse un juicio propio y libre. Sus miembros deberan
abstenerse de evaluar el protocolo si se presenta algun conflicto de interés”.

Se produce un conflicto de intereses en aquellas circunstancias en que el juicio
profesional sobre un interés primario, como la seguridad de los pacientes o la
validez de la investigacion, puede estar influenciado por un interés secundario,
sea éste un beneficio financiero, de prestigio personal o profesional, o
rivalidades personales.

Los miembros del CEI deberan tener total independencia en la evaluacion, no
debiendo ninguno de sus miembros mantener vinculo alguno con la entidad
patrocinadora del proyecto, o el/la investigador/a, que los inhiba de formarse
un juicio propio y libre.

Ante la evaluacion de cada protocolo, si existiera algin conflicto de intereés: el
o0 los miembros deberan abstenerse de evaluar el protocolo, de participar en el
momento de la reunién en que se discuta el mismo, y de la votacion pertinente.
Esta situacion constara en el libro de Actas de reuniones.

Ademas de lo anterior, los miembros del CEI deberan asentar por escrito una
declaracion jurada acerca de la existencia de conflicto de intereses, la que tiene
como objeto aumentar la transparencia en el CEI. La declaracion sera renovada
anualmente. (Ver Anexo).
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Anexo: “Declaracién jurada sobre Conflicto de Intereses ”’

-Nombre y Apellido:

Como miembro del CEI del Hospital de Nifios “Ricardo Gutiérrez”, me
comprometo a declarar la existencia de conflicto de intereses cuando éste se
presente ante la evaluacion de un protocolo de investigacién, mas alla de que
yo piense que el mismo no puede afectar mi juicio propio y libre.

Firma Fecha

42



ANEXO Il PARA LOS MIEMBROS DEL CElI

Acuerdo de Confidencialidad para los miembros del Comité de Etica en
Investigacion (CEI) del Hospital de Nifios “Ricardo Gutiérrez”

Teniendo en cuenta:

Que el integrante ha sido designado como ... (miembro / miembro suplente /consultor) del CEI del
Hospital de Nifios “Ricardo Gutiérrez”;

Que con motivo de la actividad que se desarrolla en el CEI el integrante tendré acceso a informacion
calificada como confidencial cuya divulgacion fuera del ambito del CEI debe restringirse de acuerdo
con las pautas del presente acuerdo a fin de evitar la divulgacion;

Que se preveé que antes de su incorporacién los miembros designados deberan asumir la obligacion
de preservar la confidencialidad de la informacién a la que accedan durante las deliberaciones del
comité;

Que es una accion enmarcada dentro de las pautas de las buenas practicas clinicas la de documentar
los procesos y obligaciones asumidos por quienes participan en cualquiera de los estamentos
relativos a la actividad referida;

En virtud de estas consideraciones:

1- El integrante se obliga a no divulgar fuera del seno del CEl la informacién a la que acceda en
forma directa e indirecta con motivo del desarrollo de las actividades que lleva adelante en el CEIl

2-  Sera considerada informacion Confidencial, al mero efecto enunciativo y sin carécter limitativo
la siguiente: toda la informacion sometida a consideracion del CEI por parte del investigador
principal, del patrocinante y/o de la CRO, de caracter cientifico, médico financiero o econémico,
todo tipo de informacion obtenida a partir de la ejecucion de un protocolo de investigacion clinica
evaluado y auditado por el CEI: protocolo de investigacion, manual del investigador,
Consentimiento Informado y Asentimiento, enmiendas, historia clinica de pacientes, bases de datos
y sus contenidos. También sera considerada informacion confidencial toda la informacion sometida
a conocimiento del CEI por parte de los sujetos enrolados en un estudio clinico.

3- Elintegrante se compromete a mantener la confidencialidad del contenido de las participaciones
gue tuvieran cada uno de los miembros durante las reuniones en las que se delibere sobre los
proyectos, solicitudes, informacion de los participantes en la investigacion, y demas asuntos
relacionados.

4- Esta obligacién de confidencialidad seguira en vigor ain después de la desvinculacion del
integrante.

Fecha Firma Aclaracion
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ANEXO

Planilla de gastos hospitalarios para ser presentada por el/la

Titulo del Proyecto:

Investigador/a Principal

principal:

Servicio:

Numero de pacientes a incorporar en el Hospital:

DETALLE (descripciony IMPORTE TOTAL
cantidad x paciente
ITEM completo) POR PACIENTE
Diagnostico por imagenes $ 0,00
Laboratorio $ 0,00
Material descartable $ 0,00
Dias de Internacion $ 0,00
Procedimientos
diagndsticos $ 0,00
Procedimientos
terapéuticos $ 0,00
Farmacia $ 0,00
Otros $0,00
Total $0,00

Declaro que, excepto los mencionados, la investigacion propuesta no acarreara otros

gastos a la Institucion.

Firma, aclaracion del/de la Investigador/a Principal y Fecha
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Instructivo para completar la planilla de gastos hospitalarios

La Direccion del Efector de salud debe estimar los costos que una investigacion genera a la Institucién,
como paso previo a emitir la Disposicion Autorizante (Art. 22,Decreto 58/11).

Para ello, el/la Investigador/a Principal debe completar la planilla aqui aprobada y presentarla al CEl,
quien en caso de aprobar el proyecto la elevara junto con el dictamen a la Direccién.

La planilla de gastos debe ser firmada y fechada por el/la Investigador/a Principal y la misma reviste
caracter de Declaracion Jurada.

Su presentacion es obligatoria para todos los estudios, tengan o no patrocinio privado.

Llenado de la planilla:

Sélo se deben completar aquellos costos que se realicen en el Hospital con insumos del Hospital. No se
debe registrar en este formulario los estudios, materiales y técnicas diagnésticas que se realicen fuera
del Hospital o cuyos materiales sean enviados especialmente por el patrocinador del Estudio.

El nimero de pacientes a incorporar en el efector debe coincidir con el acordado entre patrocinador e
investigador/a.

Se debe confeccionar un listado en el que se detalle cada item que se solicitard como parte del estudio:
por ejemplo Rx de térax, TAC cerebro, serologia hepatitis B (0 lo que corresponda) y colocar la cantidad
requerida por paciente para todo el estudio. De igual modo se calculara el material descartable a utilizar.

Con el listado detallado, el IP debe concurrir al Area de Arancelamiento, donde le indicaran los valores
correspondientes a cada item. El listado detallado, firmado y sellado por el IP, se adjunta a la planilla
de gastos.

En la planilla se vuelcan los totales agrupados.
Por ejemplo: 1 Puncién lumbar ($ 200) y 4 ECG por paciente en todo el estudio ($100
c/u)

cantidad x paciente)

ITEM DETALLE (descripciony IMPORTE POR PACIENTE

Procedimientos diagndsticos 5 (Puncidn lumbar x1; ECG x4) | $600
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ANEXO V

Formulario de PROTOCOLO en estudios de farmacologia clinica

Este formulario describe la informacion y la estructura que debera tener el
protocolo de los estudios de farmacologia clinica para ser presentados,
constando en cada item el nimero de foja en que se encuentra cada una de las
informaciones (protocolo foliado)

* Informacién general Fojas:

(a) titulo completo del estudio, incluyendo la fase del desarrollo clinico

(b) nimero de version y fechade lamisma .........................oo...s.
(C) nombre del patrocinador............oovvuiiiiiii i
(d) resumen del protocolo .........covvviriiriiiii e
(e) cronograma de visitas y procedimientos..............coeeviirinieninnnnne.

* Antecedentes v justificacion

(a) descripcion del problema a investigar y estado actual del conocimiento

(b) informacién del producto en investigacion, incluyendo resumen de los
datos de eficacia, farmacocinética, tolerancia y toxicidad obtenidos en los
estudios preclinicos y cliniCos ........oeoviiiiiiiiiii

(c) proposito y relevancia o trascendencia de la investigacion propuesta

...........................................................................................

(d) fundamento para la fase de desarrollo propuesta para el estudio. En caso de
proponerse una superposicion de fases, la justificacion metodoldgica
pertinente

..........................................................................................

(€) PertiNENCIA ...t

* Objetivos

(a) descripcion de los objetivos primarios y secundarios ..................
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* Disefio del estudio de Farmacologia Clinica

(a) disefio del estudio y justificacion de su eleccion...........................
(b) metodo de asignacion aleatoria, Si corresponde...................c..ee.n.
(c) otros métodos para reduccion de S€SZOS ......ovviriiniiiriiniiniaiianinis

* Poblacion en estudio

1- Métodos de reclutamiento ....ooveeere ettt e e et

.............................................................................................

(a) numero previsto de participantes, incluyendo el céalculo de la potencia y su
JUSHIEICACION ..uttt et et et e eaens

(b) criterios de inclusion y exclusion de participantes, incluyendo criterios
AIAGNOSTICOS ..ottt e e e et e e e e

() criterios de retiro de 10S partiCipantes............oeevverierenreneenennennannnn.

* Analisis estadistico

(a) hipdtesis del estudio, especificando las hipétesis nula y alterna

(b) especificacion de métodos descriptivos y de las pruebas estadisticas para
las variables .........ooiiiii e

(c) criterios para el manejo de datos faltantes, excluidos y espurios

..........................................................................................

(e) herramientas informaticas a utilizar ...................cocoiiiiiiiiannnn.

(f) criterios para el procesamiento de informacion de seguridad

(g) cronograma de analisis intermedios, si corresponde
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Evaluacion de eficacia

(a) parametros de eficacia a medir, incluyendo los instrumentos y métodos de
100116 4 (03 16 ) s

(b) criterios de eficacia..........ovviiiniiit i

* Productos en investigacion

(a) descripcidn de los productos en investigacion, indicando IFA, formulacion,
dosis, via de administracion, frecuencia y duracion del
tratamiento y €l SEgUIMICNTO ........oovuiiinitiiiii i eeeeaenn,

(b) en ensayos de productos de origen bioldgicos, detalle de la metodologia de
identificacion y de valoracidén que asegure la uniformidad del preparado o
consistenciade lotes aestudiar...............ooviiiiiiiiiiiiii

(c) medicamentos permitidos y no permitidos............c.ooevviiiiiininnn...
(d) criterios de suspension del tratamiento.................ooviiniiiiiniinnnn.

(e) tratamiento de rescate previsto y seguimiento en casos de falla o de eventos
AQV TS 0S. .ot

* Eventos adversos

(a) procedimientos de registro y comunicacion de eventos adversos

(b) procedimiento de apertura de enmascaramiento en caso de emergencia, Si
COTTESPONAEC. ...ttt e e e et e e e eaee e e,

* Aspectos éticos

(a) Presentacion a revision del CEI (fecha de presentacion): .../ .../ ...

(b) procedimientos para obtencion del consentimiento informado

(c) proteccion de la confidencialidad de la informacion y de la identidad de los
participantes. Debe explicitar que tanto los investigadores como el
Patrocinador y quienes trabajen en este protocolo, se comprometen a cumplir

con la Ley Nacional 25.326 de Proteccion de Datos (Habeas
49



(d) detalles de la cobertura y compensacion por dafio disponibles para los
PATLICIPANEES ... uettettt e ettt ettt e ettt e et e e et e e e e e e et e e te e eee e aneeaaaaans

(e) justificacion de pagos o compensaciones por gastos disponibles para los
PATEICIPANTES . . ..ttt e ettt et e et e et et et et e et e et e et e e

(f) prevision de acceso al finalizar el ensayo a la intervencion identificada
como beneficiosa en el ensayo o a una alternativa apropiada o a otro beneficio
adecuado. .. ..o

(g) Justificacion del uso de placebo, en caso de usarse..........................

(h) justificacion de la realizacion de la investigacion en un grupo
vulnerable. ...

(i) posibles conflictos de INtEreSes. ... ..ovveriiritit i,

* Aspectos administrativos y otros

(a) procedimientos para conservacion y almacenamiento de los productos en
NS 0 1o 1 )

(b) registro y comunicacion de datos clinicos.............ccovvveiiiiiiiniinnnn...
(c) manejo de los documentos del ensayo.............c.ovviiniiieiiiiniieinnnn.
(d) procedimientos de monitoreo y auditoria................c.oooeiiiiiiinnn..
(e) criterios para la cancelacion del ensayo..............cooevveiiiiiiininnnnn...

(f) plan de publicacion de los resultados.............oovviiiiiiiiiiiiiiiieannn,
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ANEXO VI

En estudios de Farmacologia Clinica:

CONSENTIMIENTO INFORMADO (padre, madre o tutor de nifios
hasta los 12 afios inclusive)

ASENTIMIENTO (padre, madre o tutor de adolescentes a partir de los
13 afios)

(El Comité Central de Etica en investigacion —CCE- en el informe n°
09044253/2016/DGDIYDP, en EE n°
09017014/2016/MGEYA/DGDIYDP, refiere:

“Este Comité entiende que los adolescentes a partir de los 13 afios consienten
junto con la asistencia de sus representantes legales”

-Se obtendréa el Consentimiento Informado previo del padre o la madre o del o
la representante legal del/la nifio/a

-Se obtendra el Consentimiento Informado del Adolescente con la asistencia
desde un principio del padre/madre o del o la representante legal del/la
adolescente

. El documento de informaciéon para obtener el consentimiento de un
participante potencial 0 su representante en los casos legalmente previstos
debe contener los siquientes elementos:

(a) el titulo de la investigacidn y el objetivo o propdsito de la investigacion;

(b) Fuente de financiamiento. Datos del patrocinador en el pais: nombre o
denominacién y razon social, y domicilio;

(c) el nimero aproximado de participantes que se planifica incorporar;

(ch) aspectos experimentales del estudio: justificacion y objetivos de la
investigacion con su naturaleza. Diferencias con la préctica asistencial v,
cuando corresponda, particularidades de la combinacion entre investigacion y
asistencia medica;

(d) tratamientos del estudio, la forma y probabilidad de asignacién a cada
tratamiento. Justificacion del placebo, si lo hubiera, junto con sus criterios de
utilizacion;
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(e) todos los procedimientos a los que se sometera el/la participante, el
cronograma de visitas a las que se espera que asista y la duracion prevista de
su participacion;

(f) constancia de que todos los productos, farmacos y procedimientos
relacionados a la investigacion seran gratuitos para el/la participante;

(g) los beneficios razonablemente esperados para los/las menores que
participan en la investigacion;

(h) los riesgos 0 molestias previstos para el/la participante y, en casos de
embarazo o lactancia, para el embridn, feto o lactante;

(i) descripcién de los mecanismos de prevencion y proteccion del embarazo;|

J) procedimientos o tratamientos alternativos al estudio y sus riesgos y
beneficios potenciales;

(k) los compromisos que asume el/la participante si aceptara participar;

(I) utilizacion prevista para todas las muestras que se obtengan, si
corresponde, los posibles usos directos o secundarios, indicandose plazo y
lugar de conservacion, el destino de las muestras bioldgicas al finalizar el
estudio, como se descartaran, y que “su uso es sélo para los fines especificados
en esta investigacion”. El compromiso de guardar confidencialidad respetando
la Ley Nacional de Habeas Data Nro. 25.326 y descripcion de la forma en que
se protegerd la confidencialidad de los datos. El derecho de los/las
participantes a solicitar la destruccion de las muestras en caso de retirar el
consentimiento informado siempre que se trate de muestras identificables.

En caso de requerirse la muestra para otros estudios, se debera firmar un nuevo
Consentimiento Informado para cada uno de los estudios propuestos;

(1) 1a compensacion disponible para el/la participante por gastos que ocasione
su participacion;

(m) asistencia y cobertura medica a cargo del patrocinador para el /la
participante en caso de dafio, lesion o evento adverso relacionados con el
estudio y a quién y como debera contactar en ese caso;
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(n) constancia de la contratacién de un seguro o la constitucion de otra forma
de garantia en el pais para la cobertura de los riesgos o potenciales dafios o
perjuicios que pudieran derivarse de la participacion en el estudio. Nombre da
la compafiia aseguradora y el nimero de poliza;

(i) debera constar la siguiente frase: “Con la firma de este consentimiento
informado Usted no renuncia a los derechos que posee de acuerdo con el
Cadigo Civil y las leyes argentinas en materia de responsabilidad civil por
danos”;

(o) especificacion de que el patrocinador financia honorarios de los
investigadores y el costo de los procedimientos del estudio mediante un
acuerdo con el investigador y/o la institucion;

(p) los posibles conflictos de intereses y afiliaciones institucionales del
investigador;

(g) una constancia de que la participacion en la investigacion es voluntaria y
que el candidato puede rehusarse a participar o abandonarla en cualquier
momento, sin tener que expresar las razones de su decision y sin ninguna
pérdida de beneficios a los que tiene derecho, sin sufrir discriminacion,
penalizacién o perjuicio;

(r) Constancia de:

1. Que sus datos de identificacion se mantendran en forma
confidencial, aun en caso de publicacion de los resultados de la investigacion,
segun la_Ley N° 25.326. Debe explicitar que tanto los investigadores como el
Patrocinador y quienes trabajen en este protocolo, se comprometen a cumplir
con la Ley Nacional 25.326 de Proteccion de Datos Personales (Habeas Data).

2. Usos potenciales, incluyendo comerciales, de los resultados de la
investigacion;

3. Que se adoptaran los principios generales considerados en las
normas nacionales e internacionales sobre ética en investigacion, en especial
los contemplados en el Codigo Civil y Comercial (aprobado por Ley
26.994/2014).

4. Si es adolescente, que el padre/madre o representante legal se
encuentran presentes asistiéndolo/a
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(s) El compromiso:

. de brindar respuesta oportuna a preguntas, aclaraciones o dudas sobre los
procedimientos, riesgos o beneficios relacionados con la investigacion;

. asegurar a los participantes de la investigacion la disponibilidad y
accesibilidad a los tratamientos que la investigacion haya demostrado
beneficiosos, de acuerdo al Codigo Civil y Comercial.

-Como resultado de requerimientos éticos y legales por parte de la ANMAT,
mediante “ACCESO AL PRODUCTO DE INVESTIGACION
POSTENSAYO CLINICO” (06 de julio de 2016) el CEI solicita la siguiente
redaccion:

“Los participantes que requirieran continuar su tratamiento al finalizar el
estudio deberan tener acceso a la intervencion que haya resultado beneficiosa
0 a una intervencién alternativa o a otro beneficio apropiado, aprobado por
el CEl y por el plazo que este haya determinado o hasta que su acceso se
encuentre garantizado por otro medio .

Esto significa que, de conformidad con el nuevo Cédigo Civil y Comercial de
la Nacion, se asegurara al participante de la investigacion la disponibilidad y
accesibilidad a los tratamientos que la investigacion haya demostrado
beneficiosos y, si_éstos no  fueren beneficiosos, tendra acceso a una
intervencion alternativa o a otro beneficio apropiado”

(t) el compromiso de la comunicacién oportuna al participante 0 a su
representante legal de toda informacion nueva que pueda modificar su decision
de seguir participando en el estudio. El sujeto debe tener la opcion de ser
informado/a sobre los resultados generales de la investigacion y nombre de la
persona responsable de dar esa informacion;

(u) las circunstancias y/o razones previstas por las cuales se podria finalizar
prematuramente la investigacion o la participacion de la persona en la misma;

(v) una descripcion de los derechos de la persona como participante de una
Investigacion, incluyendo el acceso y derecho a disponer de su informacion
relacionada con el estudio;

(w)permiso que el/la participante debe otorgar a los representantes del
patrocinador, el CEl y la autoridad reguladora para acceder a sus registros
médicos, sefialando su alcance y haciendo constar que se autoriza dicho acceso
por la firma del formulario de consentimiento;
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(x) los datos de contacto del investigador y del CEI que aprobd el estudio;

(y) debera constar la siguiente frase: “Este estudio de farmacologia clinica ha
sido autorizado por ANMAT. Si usted tuviera alguna duda sobre el tratamiento
de la investigacion, puede consultar a ANMAT responde al 0800-333-1234
(linea gratuita)”;

(z) pagina de firmas, con espacio para firma, aclaracion y fecha, del padre/
madre / tutor y testigo, y del investigador que condujo el proceso.
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ANEXO VII

ASENTIMIENTO

Se documenta por medio de un documento de Asentimiento escrito, fechado y
firmado por el /la nifio/a/ y el investigador/a:

Se solicitara la firma del Asentimiento a todo nifio/a partir de los 7 afios y
mayor que esté en condiciones de otorgarlo, en el protocolo de investigacion
en que participe. ElI Asentimiento debe ser lo suficientemente simple como
para que el/la nifio/a entienda qué es lo que esta aceptando. Los investigadores
deben utilizar su juicio para decidir si agregaran otros elementos que faciliten
el entendimiento del/la menor. Deberia explicar en forma breve:

« Titulo del estudio, Nombre del/la Investigador/a y lugar de investigacion

* Que se le pregunta si quiere participar del estudio
» El proposito del estudio.
« Una estimacidn acerca de cuanto tiempo involucra su participacion.

» Qué ocurrira si acepta participar (por ejemplo: extracciones de muestras de
sangre).

* Los riesgos o0 molestias previstos y cualquier beneficio que pueda
experimentar (enfatizar los riesgos 0 molestias y beneficios inmediatos, antes
que posibilidades futuras o teoricas).

* Qué deberia preguntar a sus padres o al médico o al investigador ante
cualquier duda acerca de su participacion.

* Que su participacion es voluntaria y puede discontinuar su participacion en
cualquier momento.

* Que al prestar conformidad para participar en el ensayo, el patrocinante le
asegura gque no pierde ninguno de los derechos que consagra la legislacion
argentina

* Que su padre/madre/tutor o representante legal han estado de acuerdo con
que participe
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EJEMPLIFICACION DE LOS DOCUMENTOS A PRESENTAR:

1-De 0 a6 afios inclusive  ...... C.I. al menos de 1 Representante Legal

2-De 7 a 12 afos inclusive  ...... A. del MENOR (NINO/A) + C.I. al menos
de 1 Representante Legal ( &)

3-De 13 a 15 afos inclusive ......C.I. del MENOR ( ADOLESCENTE ) con
ASISTENCIA de al menos 1 Repr. Legal
(*)+ A . al menos de 1 Representante
Legal

4-De 16 a 17 afos inclusive  ...... C.I. del MENOR ( ADOLESCENTE ) con

ASISTENCIA de al menos 1 Repr. Legal
(*) +A .al menos de 1 Representante Legal

Aclaraciones:

( & ) Representante Legal : Padre / madre / tutor

( *) En el titulo del documento debe figurar la asistencia del padre, madre o
tutor y que se encuentran presentes y firman el mismo

Se puede unificar en un solo instrumento el punto 3 y 4, colocando en el titulo
de 13 a 17 afos inclusive

C.l.: Consentimiento Informado A: Asentimiento
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ANEXO VIlII

Formulario de PROTOCOLO en estudios de investigacién conductuales,
socio-antropoldgicas y epidemiolégicas:

Este formulario describe la informacion y la estructura que debera tener el
protocolo de los estudios de investigacion conductuales, socio- antropoldgicas
y epidemiolodgicas para ser presentados, constando en cada item el numero de
foja en que se encuentra cada una de las informaciones (protocolo foliado)

Debe contemplar los siguientes puntos:
a) El titulo del estudio
b) Nombre del investigador y patrocinador del estudio

c) Los antecedentes tedricos y el estado actual de conocimiento del problema
a investigar

d) La identificacion y justificacion del problema a resolver
e) La hipotesis de trabajo

) Los objetivos generales y especificos del estudio

g) El disefio metodoldgico del estudio

h) La descripcion de la poblacion en investigacion

i) Los instrumentos de recoleccidn de datos. Fuentes primarias y secundarias.
El proceso estadistico

J) Describir, cuando corresponda, que se solicita a cada sujeto, previamente
a su incorporacion al estudio, el otorgamiento de su consentimiento libre y
esclarecido. EI mismo se documentara mediante dos escritos: una hoja de
informacion para el sujeto y el documento de consentimiento
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ANEXO IX

CONSENTIMIENTO INFORMADO en estudios de investigacion
conductuales, socio-antropoldgicas y epidemioldgicas

Se obtendré el consentimiento informado del padre y la madre o del/ de la
representante legal del/la nifio/a o adolescente

El documento de informacién para obtener el consentimiento informado debe
contener los siguientes elementos:

i.Titulo de la investigacion propuesta, institucion de realizacion, entidad
patrocinadora, investigador/a responsable y datos de contacto (si
aplica).

ii. Justificacion, objetivos, y procedimientos de la investigacién con su
naturaleza, extension y duracion;

iii. Informacion suficiente sobre las caracteristicas de la investigacion, sus
diferencias con la practica asistencial y, cuando corresponda, de las
particularidades de la combinacidn entre investigacion y asistencia médica;

iv. Enunciacion de su derecho a no participar y su derecho a recibir adecuada
y eficaz atencion médica independientemente de su involucramiento en la
investigacion; libertad de negarse a participar o de retirar su consentimiento en
cualquier fase de la investigacion, sin sufrir discriminacion, responsabilidad ni
perjuicio alguno.

v. Beneficios esperados para la persona que participa, y para la sociedad,;
vi. Fuente de financiacion del proyecto ( si aplica);

vii. Informacién sobre la gratuidad de la participacion del sujeto en la
investigacion.

viii. Garantia de proteccion de privacidad y respeto de la confidencialidad en el
tratamiento de los datos personales con mencion a la metodologia a utilizar;
para ello, debe explicitar:

*que tanto los/las Investigadores/as como el Patrocinador y quienes
trabajen en este protocolo se comprometen a cumplir con la Ley Nacional
25.326 de Proteccion de Datos Personales (Habeas Data).

*Que se adoptaran los principios generales considerados en las normas
nacionales e internacionales sobre ética en investigacion, en especial los
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contemplados en el Cédigo Civil y Comercial (aprobado por Ley
26.994/2014).

ix. Garantia de acceso a toda nueva informacion relevante para el individuo
incluyendo una sintesis de los resultados finales de la investigacién y nombre
del/de la persona responsable de dar esa informacién

x. Los datos de contacto del CEI que aprobd el estudio

xi. Los datos de contacto del/la Investigador/a Principal.
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ANEXO X

(articulos 58 y 59 del Cadigo Civil y Comercial de la Nacion, aprobado por
Ley 26.994/2014)

Investigaciones en Seres Humanos.

ARTICULO 58.- Investigaciones en seres humanos. La investigacion médica
en seres humanos mediante intervenciones, tales como tratamientos, metodos
de prevencion, pruebas diagnosticas o predictivas, cuya eficacia o seguridad
no estan comprobadas cientificamente, s6lo puede ser realizada si se cumple
con los siguientes requisitos:

a) describir claramente el proyecto y el método que se aplicara en un protocolo
de investigacion;

b) ser realizada por personas con la formacion y calificaciones cientificas y
profesionales apropiadas;

c¢) contar con la aprobacion previa de un comité acreditado de evaluacion de
ética en la investigacion;

d) contar con la autorizacion previa del organismo publico correspondiente;

e) estar fundamentada en una cuidadosa comparacion de los riesgos y las
cargas en relacion con los beneficios previsibles que representan para las
personas que participan en la investigacion y para otras personas afectadas por
el tema que se investiga;

f) contar con el consentimiento previo, libre, escrito, informado y especifico
de la persona que participa en la investigacion, a quien se le debe explicar, en
términos comprensibles, los objetivos y la metodologia de la investigacion, sus
riesgos y posibles beneficios; dicho consentimiento es revocable;

g) no implicar para el participante riesgos y molestias desproporcionados en
relacion con los beneficios que se espera obtener de la investigacion;

h) resguardar la intimidad de la persona que participa en la investigacion y la
confidencialidad de su informacion personal;

i) asegurar que la participacion de los sujetos de la investigacion no les resulte
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onerosa a éstos y que tengan acceso a la atencién medica apropiada en caso de
eventos adversos relacionados con la investigacion, la que debe estar
disponible cuando sea requerida;

j) asegurar a los participantes de la investigacion la disponibilidad y
accesibilidad a los tratamientos que la investigacion haya demostrado
beneficiosos.
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Consentimiento informado para actos médicos e investigaciones en salud

ARTICULO 59.- Consentimiento informado para actos médicos e
investigaciones en salud. El consentimiento informado para actos médicos e
investigaciones en salud es la declaracion de voluntad expresada por el
paciente, emitida luego de recibir informacion clara, precisa y adecuada,
respecto a:

a) Su estado de salud:;

b) el procedimiento propuesto, con especificacion de los objetivos perseguidos;
c) los beneficios esperados del procedimiento;

d) los riesgos, molestias y efectos adversos previsibles;

e) la especificacion de los procedimientos alternativos y sus riesgos,
beneficios y perjuicios en relacion con el procedimiento propuesto;

f) las consecuencias previsibles de la no realizacion del procedimiento
propuesto o de los alternativos especificados;

g) en caso de padecer una enfermedad irreversible, incurable, o cuando se
encuentre en estado terminal, o haya sufrido lesiones que lo coloquen en igual
situacion, el derecho a rechazar procedimientos quirdrgicos, de hidratacion,
alimentacion, de reanimacion artificial o al retiro de medidas de soporte vital,
cuando sean extraordinarios o desproporcionados en relacion a las perspectivas
de mejoria, 0 produzcan sufrimiento desmesurado, 0 tengan por unico efecto
la prolongacién en el tiempo de ese estadio terminal irreversible e incurable;

h) el derecho a recibir cuidados paliativos integrales en el proceso de atencion
de su enfermedad o padecimiento.

Ninguna persona con discapacidad puede ser sometida a investigaciones en
salud sin su consentimiento libre e informado, para lo cual se le debe garantizar
el acceso a los apoyos que necesite.

Nadie puede ser sometido a exdmenes o tratamientos clinicos o quirurgicos sin
su consentimiento libre e informado, excepto disposicion legal en contrario.

Si la persona se encuentra absolutamente imposibilitada para expresar su
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voluntad al tiempo de la atencion medica y no la ha expresado
anticipadamente, el consentimiento puede ser otorgado por el representante
legal, el apoyo, el conyuge, el conviviente, el pariente o el allegado que
acomparie al paciente, siempre que medie situacién de emergencia con riesgo
cierto e inminente de un mal grave para su vida o su salud. En ausencia de
todos ellos, el médico puede prescindir del consentimiento si su actuacion es
urgente y tiene por objeto evitar un mal grave al paciente.

64



ANEXO XI: Planilla para el monitoreo de protocolos subrogados
NOMBRE DEL ESTUDIO:

SERVICIO:

PATROCINANTE:

INVESTIGADOR PRINCIPAL (IP):

FECHA:

MONITOR:

1. PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(debera ser monitoreado en la totalidad de los participantes enrolados en el
estudio)

PROCESO DE Sl NO DEFICIENTE (explicar
CONSENTIMIENTO el motivo de la
INFORMADO deficiencia y

observaciones)

;Se  ha obtenido el
consentimiento
informado por escrito de
todos los participantes
antes de ser incorporados
a la investigacion?

¢La version utilizada del
Cl es la ultima aprobada
por el CEISRAC para el
estudio (constatar
sellos)?

¢El investigador que
firma el CI esta delegado
para esa funcion?
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¢La hoja de firmas esta
firmada y aclarada por el
sujeto 'y  por el
investigador?

¢La  hoja de firmas
presenta fecha y hora de
la toma del
consentimiento?

En caso de corresponder:
el testigo ha firmado,
aclarado y explicitado el
vinculo con el sujeto?

¢Enla HC  quedd
asentada la fecha en que
se le entregé el CI al
sujeto, el tiempo que
durd la entrevista y las
dudas que se aclararon
sobre el estudio?

¢En la HC quedd
asentada la fecha y hora
en que se realizé la firma
del consentimiento
informado?

¢En la HC  quedd
asentado que el sujeto se
ha llevado un original
con las firmas
correspondientes?

¢En la carpeta del estudio
se encuentra el original
con las firmas
correspondientes?

¢El sujeto cumple con los
criterios de inclusion?

;Se han realizado
procedimientos
relacionados con el
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estudio antes de la firma
del CI?

El protocolo ha
requerido un re-
consentimiento por parte
de los participantes?

En caso afirmativo ¢se ha
cumplido con el proceso
de re-consentimiento?

¢Esta registrado en la HC
(de alguna manera) que
ese paciente forma parte
de un protocolo de
investigacion?

OBSERVACIONES GENERALES SOBRE EL PROCESO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

2. EVALUACION DE SEGURIDAD

(se deber4d monitorear la documentacion de, por lo menos, el 50% de los
pacientes enrolados en el estudio)




EVALUACION DE
SEGURIDAD

Sl

NO

DEFICIENTE (explicar
el motivo de Ila
deficiencia y
observaciones)

¢Se han realizado
laboratorios, estudios por
imagenes, examenes clinicos
u otros estudios por
protocolo?

Si los resultados de dichos
estudios han sido anormales
¢se han reportado
adecuadamente?

Si los resultados de dichos
estudios han sido anormales
¢se han tomado las medidas
suficientes para resguardar la
seguridad del paciente?

¢Algln sujeto ha presentado
un criterio de rescate o retiro?

En caso afirmativo ¢se ha
cumplido con el mismo?

OBSERVACIONES GENERALES SOBRE LA EVALUACION DE SEGURIDAD
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3. EVENTOS ADVERSOS

(se deberd monitorear la documentacion de, por lo menos,

el 50% de los

pacientes enrolados en el estudio; se debera poner especial atencion en detectar

EAS a traves de la HC que no hayan sido reportados al CEl)

EVENTOS ADVERSOS Sl NO

DEFICIENTE
(explicar el motivo
de la deficiencia y
observaciones)

¢Se han registrado eventos adversos
en laHC?

En caso afirmativo ¢se les ha dado un
seguimiento adecuado?

¢Se han registrado eventos adversos
serios 0 RAMSI en la HC?

En caso afirmativo ¢se han reportado
en tiempo y forma al CEISRAC?

¢Se le ha dado un seguimiento
adecuado al EAS y/o RAMSI?

¢Los costos relacionados con los EA o EAS han sido
patrocinante?

¢El' IP ha evaluado el impacto de los RAMSI en su poblacion?

imputados al

OBSERVACIONES GENERALES SOBRE LOS EVENTOS ADVERSOS

4. MANEJO DEL PRODUCTO DE INVESTIGACION
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PRODUCTO DE INVESTIGACION

Sl

NO

DEFICIENTE
(explicar el motivo
de la deficiencia y
observaciones)

¢El' manejo del producto de
investigacion cumple con la
normativa nacional y los criterios
de BPC?

OBSERVACIONES GENERALES SOBRE EL MANEJO DEL PRODUCTO DE

INVESTIGACION

5. DOCUMENTOS

DOCUMENTOS

Si

NO

DEFICIENTE (explicar
el motivo de la
deficiencia y
observaciones)

¢ Tiene una correcta delegacion de
funciones?

¢Los desvios del protocolo,
incluyendo cambios en el uso de
los productos, procedimientos o
visitas no realizadas y retiros o
pérdida de participantes, se han
documentado, explicado y
comunicado al CEISRAC?
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OBSERVACIONES GENERALES SOBRE LOS DOCUMENTOS

RESULTADO GENERAL DEL
MONITOREO

Si

NO

DEFICIENTE (explicar el
motivo de la deficiencia y
observaciones)

¢El  protocolo  monitoreado
cumple con los deberes éticos y de
buena practica clinica?

(El  protocolo  monitoreado
cumple con la normativa nacional
(Ministerios de Salud, ANMAT,
etc)?

¢El protocolo monitoreado ha
dado debido cumplimiento al
POE de este CEI?

¢Se han reportado debidamente
los desvios, eventos adversos,
RAMSI, etc?

¢Se han presentado en tiempo y
forma todos los informes de
inicio, de avance
(semestralmente) asi como los
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demas informes de acuerdo al
POE de este CEI?

¢Ha corroborado algun
incumplimiento que deba ser
informado a este CEI?

OBSERVACIONES GENERALES FINALES Y PLAN DE ACCION
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